SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Varilrix stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 afylltri sprautu
Boluetni gegn hlaupabdlu (lifandi)
2. INNIHALDSLYSING
Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml):
Hlaupabdlu-ristilveira' Oka stofn (lifandi,veikladar) ekki minna en 10** PFU?

! framleitt { mannadiploid frumum (MRC-5)
2 plaque forming units

Boluetnid inniheldur nedmycin i snefilmagni (sja kafla 4.3).
Hjalparefni med pekkta verkun:

Boluefnid inniheldur 6 mg af sorbitoéli i hverjum skammti.
Boluefnid inniheldur 331 mikrog af fenylalanini 1 hverjum skammti (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu.
Fyrir blondun er stofninn adeins rjémalitud gul- eda bleikleit kaka og leysirinn er ter og litlaus vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Varilrix er @tlad til virkar bolusetningar gegn hlaupabolu:

- Hja heilbrigdum einstaklingum 4 aldrinum 9 til 11 méanada (sja kafla 5.1) vid sérstakar adstedur;

- Hja heilbrigdum einstaklingum fra 12 manada aldri (sja kafla 5.1);

- Sem fyrirbyggjandi medferd eftir utsetningu ef boluetnid er gefid heilbrigdum, nemum
einstaklingum, utsettum fyrir hlaupabdluveirunni, innan 72 klst. fra pvi ad komist var i snertingu
vi0 veiruna (sja kafla 4.4 og 5.1);

- Hjéa einstaklingum sem eru i mikilli haettu 4 ad fa sveesna hlaupabolu (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.1).

Notkun Varilrix 4 ad vera samkvemt opinberum radleggingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Boélusetningaraeetlanir fyrir Varilrix skulu byggdar 4 opinberum leidbeiningum.
Heilbrigdir einstaklingar

Ungborn fra 9 manada aldri til og med 11 manada

Ungborn fra 9 til og med 11 manada fa tvo skammta af Varilrix til ad tryggja adkjésanlega vorn gegn
hlaupabdlu (sja kafla 5.1). A.m.k. 3 manudir skulu lida adur en seinni skammturinn er gefinn.




Born fra 12 manada aldri, unglingar og fulloronir

Born fra 12 manada aldri, unglingar og fullordnir fa tvo skammta af Varilrix til ad tryggja akjosanlega
vorn gegn hlaupabolu (sja kafla 5.1). Almennt skulu lida a.m.k. 6 vikur 4 milli skammtanna. Aldrei
mega lida minna en 4 vikur 4 milli skammta.

Einstaklingar i mikilli heettu a ad fa sveesna hlaupabolu

Einstaklingar i mikilli haettu 4 a0 fa svasna hlaupabolu geta haft gagn af endurbdlusetningu i kjolfar
tveggja skammta bdlusetningarazetlunar (sja kafla 5.1). Regluleg maling 4 motefnum gegn hlaupabdlu
eftir bolusetningu er hugsanlega radlogd til ad finna pa einstaklinga sem geetu haft gagn af
endurbolusetningu. Aldrei mega lida minna en 4 vikur 4 milli skammta.

Adrir hopar barna
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Varilrix hja ungbdrnum yngri en 9 ménada. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Vixlanleiki

- Gefa ma stakan skammt af Varilrix einstaklingum sem pegar hafa fengid stakan skammt af 60ru
boluefni sem inniheldur hlaupabéluveiru.

- Gefa ma stakan skammt af Varilrix og i kjolfarid stakan skammt af 60ru boluefni sem inniheldur
hlaupaboluveiru.

Lyfjagjof
Varilrix 4 ad gefa undir hid eda 1 vodva 4 axlarvodvasveaedi eda framan- eda utanverdu leri.

Varilrix & ad gefa undir htd hja einstaklingum med bledingarroskun (t.d. bl6dflagnafed eda
storkuraskanir).

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ekki ma nota Varilrix hja einstaklingum med alvarlegan vessa- eda frumubundinn (medfzeddur eda

dunninn) 6naemisbrest t.d. (sja einnig kafla 4.4.):

- einstaklingar med onamisbalingu par sem heildarfj6ldi eitilfrumna er minni en 1.200/mm?,

- einstaklingar sem syna 6nnur merki um skort 4 frumubundnu 6negmi (t.d. sjuklingar med hvitblaeoi,
eitlakrabbamein, blodmein, kliniska birtingarmynd HIV-sykingar);

- einstaklingar sem fa eda hafa nylega fengio 6n@misbalandi medferd (p.m.t. stora skammta af
barksterum). Ekki er frabending fyrir notkun Varilrix hja einstaklingum sem fa barkstera
stadbundid eda lagskammta barkstera til inndelingar (t.d. fyrirbyggjandi vid astma eda sem
uppbotarmedferd);

- alvarlegur samsettur énamisbrestur;

- motefnaskortur;

- alnemi eda HIV-syking med einkennum eda aldurstengt CD4+ T-eitilfrumuhlutfall hjé bérnum
yngri en 12 manada: CD4+ <25%; hja bornum & aldrinum 12-35 manada: CD4+ <20%; hja bornum
4 aldrinum 36-59 méanada: CD4+ <15%.

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda fyrir
nedmycini. Saga um snertihidbolgu af véldum neémycins er po6 ekki frabending.

Varilrix ma ekki gefa einstaklingum sem hafa fengid einkenni ofnemis eftir fyrri gjof meo
hlaupabdlubodluefni.

Medganga. Ennfremur skal fordast pungun i 1 manud eftir bolusetningu (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun



Rekjanleiki
Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hatti.

Eins og vid 4 um 6nnur boluefni skal fresta bolusetningu med Varilrix hja einstaklingum sem eru
bradveikir og med hita. Hins vegar eru vaegar sykingar, svo sem kvef, ekki astaeoa til frestunar
bolusetningar.

Yfirlid getur komid fram i kj6lfar eda jafnvel fyrir bélusetningar, einkum hja unglingum, sem sélren
vidbrogo vid inndaelingu med nal. Nokkur einkenni fra taugum geta fylgt t.d. timabundin sjontruflun,
naladofi og krampakenndar utlimahreyfingar i bataferlinu. Mikilveegt er ad radstafanir séu gerdar til ad
fordast skada vegna yfirlids.

Eins og vid 4 um 611 boluefni til inndelingar skal videigandi l&eknismedferd og eftirlit avallt vera til
stadar ef til bradaofnemisvidbragda kemi sem er mjog sjaldgeeft eftir gjof boluetnisins.

Alkohol og donnur sotthreinsiefni verda ad hafa gufad upp af hudinni fyrir inndeelingu bolueftnisins
vegna pess ad pau geta gert veikladar veirur boluetnisins 6virkar.

Heegt er ad na fram takmarkadri vorn gegn hlaupabdlu med bolusetningu allt ad 72 klst. eftir
utsetningu fyrir nattirulegri hlaupabolu (sja kafla 5.1).

Eins og vid 4 um 61l boluefni er ekki vist ad verndandi dnamissvorun faist hja 6llum sem eru
bolusettir.

Eins og vid 4 um 6nnur boluefni gegn hlaupabolu hafa komid fram hlaupabolutilfelli hja
einstaklingum sem hafa fengid Varilrix. Pessi gegnumbrotstilfelli eru yfirleitt veeg, med feerri sarum a
hao og laegri hita samanborid vid 6bolusetta einstaklinga.

Smit

[ 6rfaum tilvikum hefur smit vegna Oka-hlaupaboluveiru tr béluefninu borist til sermisneikvadra sem

komast i snertingu vid bolusettan einstakling med ttbrot. Ekki er haegt ad utiloka ad smit berist til

sermisneikvaodra vegna Oka-hlaupaboluveiru ur boluefninu fra bolusettum einstaklingum sem eru ekki

me0 utbrot.

Samanborid vid heilbrigda bolusetta einstaklinga eru meiri likur & ad sjuklingar med hvitblaedi fai

bletta- eda blodrutitbrot (sja einnig kafla 4.8). Einnig i pessum tilfellum var sjukdomsferli vagt hja

peim sem voru utsettir.

Bolusettir einstaklingar, einnig peir sem ekki fa iitbrot sem likjast hlaupabodlu, skulu fordast eins og

hagt er a0 umgangast einstaklinga i mikilli haettu og eru naemir fyrir hlaupaboélu i allt ad 6 vikur i

kjolfar bolusetningar. Pegar umgengni vid einstaklinga i mikilli haettu, sem eru namir fyrir hlaupabolu

er ohjakvamileg, skal vega heettu 4 smiti hlaupabdluveiru ur boluefninu & moti haettu & pvi ad smitast

og smita adra med villigerd hlaupabdluveiru.

Einstaklingar 1 mikilli haettu sem namir eru fyrir hlaupabdlu eru m.a.:

- Einstaklingar me0 skerta dnaemissvorun (sja kafla 4.3 og 4.4);

- bungadar konur, an skjalfestrar sogu um hlaupabdlu eda rannsoknarnidurstadna sem stadfesta fyrri
sykingu;

- Nyburar madra sem ekki eru med skjalfesta sogu um hlaupabdlu eda rannsoknarnidurstoour sem
stadfesta fyrri sykingu.

Veag ttbrot hja heilbrigdum einstaklingum sem hafa komist i snertingu vid bolusettan einstakling
benda til pess ad veiran sé afram veiklud eftir ad hafa farid i gegnum hysilinn (human hosts).

Einstaklingar i mikilli heettu 4 ad fa sveesna hlaupabdlu
Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi ur kliniskum rannséknum a Varilrix (+4°C samsetning)
hja einstaklingum i mikilli haettu & ad fa svaesna hlaupabolu.




fhuga ma bolusetningu hja sjuklingum med dnaemisbrest pegar avinningur vegur pyngra en ahaettan
(t.d. hja einstaklingum med HIV an einkenna, skort 4 undirflokkum IgG, medfeedda daufkyrningafaed,
langvinnan hnudasjukdom og sjikdém med komplementskorti).

Onzmisbaldir sjuklingar an frabendingar gegn pessari bolusetningu (sja kafla 4.3) svara hugsanlega
ekki eins vel og sjuklingar med edlilegt onaemiskerfi og pvi geta sumir pessara sjuklinga fengid
hlaupabolu ef peir eru utsettir fyrir henni, pratt fyrir videigandi gjof boluetnisins. Fylgjast skal vel med
pessum sjuklingum m.t.t. hlaupabolueinkenna.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 minnkadri bélusetningarsvorun og/eda tbreidslu sjukddéma skal hafa i
huga timann sem lidur & milli bolusetningar med Varilrix og énemisbaelandi medferdar (sja kafla 4.3).

Ef bolusetning er fyrirhugud hja einstaklingum i mikilli haettu 4 ad f4 svasna hlaupabolu er radlagt ad:

- stodva viohalds krabbameinslyfjamedferd einni viku fyrir og 1 eina viku eftir bélusetningu
sjuklinga sem eru i bradafasa hvitblaoi. Sjuklinga i geislamedferd a ad 6llu jofnu ekki ad bolusetja
medan 4 medferdarhlutanum stendur. Alla jafna fara sjiklingar 1 bélusetningu pegar peir eru i
algjoru sjukdomshléi samkvemt blodrannsokn.

- heildarfjoldi eitilfrumna sé a.m.k. 1.200/mm? eda engin énnur merki eru um skort 4 frumubundnu
onzmi.

- bolusetning fari fram nokkrum vikum fyrir dnaemisbalandi medferd hja sjuklingum sem gangast
undir liffeeraigraedslu (t.d. nyrnaigraedslu).

Tilkynnt hefur verid um 6rfa tilvik dreiforar hlaupabolu i innri liffeerum i kjolfar bolusetningar med
Oka hlaupabolu boluefnisstofni og pa adallega hja einstaklingum med skerta 6naemissvorun.

Varilrix ma hvorki gefa i blazd né 1 huo.

Heilabdlga

Tilkynnt hefur verid um heilabdlgu vid notkun 4 lifandi veikludu boluetni gegn hlaupabdlu eftir
markadssetningu. [ faum tilvikum hafa ordid daudsfoll, sérstaklega hja sjuklingum sem voru
onzmisbeldir (sja kafla 4.3). Leiobeina skal peim sem fa bolusetningu/foreldrum um ad leita strax
leeknisadstodar ef peir/barn peirra finnur fyrir einkennum eftir bélusetninguna sem benda til heilabolgu
svo sem medvitundarleysi eda minnkud medvitund, krampar eda slingur asamt hita og héfudverk.

Inniheldur fenvlalanin
Boluetnid inniheldur 331 mikrog af fenylalanini 1 hverjum skammti. Fenylalanin getur verid skadlegt
peim sem eru med fenylketonmigu (PKU).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ef porf er & berklaprofi skal pad framkvaemt 40ur en eda 4 sama tima og bolusett er, par sem greint
hefur verid fra pvi ad lifandi veiruboluefni geti leitt til timabundinnar skerdingar 4 hidnemi fyrir
taberkulini. Pessi onamisskerding getur varad i allt ad 6 vikur eftir bolusetningu. Til ad fordast folsk
neikveed svor skal ekki framkveema berklaprof a pessu timabili.

Hjéa einstaklingum sem hafa fengid 6nemisglobulin eda blodgjof, skal fresta bolusetningu 1 minnst
prja manudi vegna pess ad likur eru a ad béluefnio virki ekki vegna adfenginna motefna gegn

hlaupabdlu.

Fordast skal salisylot i 6 vikur eftir hlaupabélubdlusetningu par sem greint hefur verio fra Reyes
heilkenni eftir notkun salisylata pegar nattiruleg hlaupabolusyking er til stadar.

Notkun med 60rum béluefnum

Heilbrigdir einstaklingar
Kliniskar rannsoknir 4 béluefnum sem innihalda hlaupabdlu stydja samhlida gjof Varilrix med 6llum
af eftirfarandi eingildum eda samsettum boluefnum: boéluefni gegn mislingum, hettusétt og raudum
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hundum (MMR), boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa og kighdsta (frumulausu) (DTPa), boluefni
med skert innihald moétefnavaka gegn barnaveiki, stifkrampa og kighdsta (frumulaust) (dTpa),
boluetni gegn Haemophilus influenzae tegund b (Hib), deyddu menuveikiboletni (IPV), boluefni gegn
lifrarbolgu B (HBV), sexgildu boluefni (DTPa-HBV-IPV/Hib), boluefni gegn lifrarbolgu A (HAV),
boluefni gegn meningdkokkasermishdp B (Bexsero), samtengdu boluefni gegn meningokokkum gerd
C (MenC), samtengdu bdluefni gegn meningdkokkum gerd A, C, W og Y (MenACWY) og samtengdu
boluefni gegn meningdkokkum (PCV).

Mismunandi boluefni skal alltaf gefa 4 mismunandi stungustaoi.

Ef mislingaboluefni er ekki gefid 4 sama tima og Varilrix er melt med pvi ad minnst einn manudur
lidi, par sem boluefni sem innihalda mislingaveiru geta valdid skammvinnri baelingu 4 6na@missvorun.

Sjuklingar | mikilli heettu a ad fa sveesna hlaupabolu

Varilrix ma ekki gefa 4 sama tima og onnur lifandi boluefni. Ovirkjud béluefni méa gefa 4 sama tima
og Varilrix, ef ekki er um sérstakar frabendingar ad raeda. Samt sem adur skal alltaf gefa mismunandi
boluefni & mismunandi stungustadi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Barnshafandi konur skal ekki bolusetja med Varilrix.

Hins vegar hefur ekki verid greint fra fosturskemmdum pegar barnshafandi konum hefur verio gefid
boluefni gegn hlaupabolu.

Konur sem geta ordid pungadar
Fordast skal pungun i 1 manud eftir bélusetningu. Konum sem radgera pungun skal radlagt ad bida.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun hja konum med barn & brjosti.

bar sem fradileg heetta er fyrir hendi 4 smiti veirustofns boluefnisins fra modur til ungbarnsins er
almennt ekki meelt med notkun Varilrix fyrir konur med barn 4 brjosti (sja einnig kafla 4.4).
Bolusetningu hja konum sem hafa verid ttsettar og hafa ekki fengid hlaupabolu eda pekkt er ad séu
sermisneikvadur gegn hlaupabdlu skal meta einstaklingsbundio.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum Varilrix 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Varilrix
hefur engin eda dveruleg ahrif & haefhni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sumar
aukaverkanirnar sem taldar eru upp i kafla 4.8 ,,Aukaverkanir haft timabundin 4hrif 4 heefni til aksturs
og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Upplvsingar ur kliniskum rannséoknum

Heilbrigdir einstaklingar
Yfir 7.900 einstaklingar hafa tekid patt 4 kliniskum rannséknum par sem lagt var mat 4 aukaverkanir
Varilrix vid gjof pess undir hid eins sér eda dsamt 6drum boluefnum.

Oryggi sem synt er hér 4 eftir er byggt 4 gjof alls 5.369 skammta af Varilrix sem gefnir voru ungbérnum,
bornum, unglingum og fullordnum eitt sér.



Tidni aukaverkana sem greint hefur verid fra er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (=1/10)

Algengar (=1/100 til <1/10)
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)
Mjog sjaldgeefar  (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir

(<1/10.000)

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeeraflokkur* Tioni Aukaverkanir
Sriiﬁi%l?rr:f voldum sykla og Sjaldgaefar sykingar i efri ndunarvegi, kokbolga
Bl60 og eitlar Sjaldgeefar eitlakvilli
Gedraen vandamal Sjaldgaefar pirringur
Taugakerfi Sjaldgaefar hofudverkur, svefnhofgi
Augu Mjog sjaldgeefar | tarubolga
Ondunarfeeri, brjosthol og Sialdgzfar hosti, nefslimubélga
midmaeeti
. . Sjaldgeefar uppkdst, 6gledi
Meltingarfeeri Mjog sjaldgeefar | nidurgangur, kvidverkur
Algengar utbrot
Hud og undirhud Sjaldgaefar veiruttbrot, kl4oi
Mjog sjaldgeefar | ofsaklaoi
Stodkerfi og bandvefur Sjaldgaefar lioverkir, vodvaverkir
Mjog algengar verkur, rodi
. hiti (i munni/handarkrika >37,5°C eda
Almennar aukaverkanir og Algengar , . P
aukaverkanir 4 ikomustad i endaparmi >38,0°C)", bolga 4 stungustad’
. hiti (i munni/handarkrika >39,0°C eda i
Sjaldgeefar

endaparmi >39,5°C), preyta, lasleiki

* Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA flokkun (Medical Dictionary for Regulatory

Activities)

+ Mjog algengt var ad tilkynnt veeri um bolgu a stungustad og hita i rannséknum hja unglingum og
fullordnum. Einnig var mjog algengt ad tilkynnt veri um bolgu 4 stungustad eftir seinni skammtinn

hja bérnum yngri en 13 éra.

Verkur, rodi og proti 4 stungustad kom fram 1 svolitid heerri tioni eftir annan skammt samanborid vid

fyrsta skammt.

Enginn munur var a aukaverkunum hja peim sem voru sermisjakvae0ir i upphafi og hja peim sem voru

sermisneikvaeoir.

{ kliniskri ranns6kn fengu 328 born 4 aldrinum 11 til 21 méanada samsett boluefni fra GlaxoSmithKline
(GSK) gegn mislingum, hettus6tt, raudum hundum og hlaupabolu (sem innihélt sama hlaupabolustofn
og Varilrix) gefid annadhvort undir hid eda i vodva. Oryggi var sambeerilegt fyrir bidar ikomuleidir.

Sjuklingar | mikilli heettu a ad fa sveesna hlaupabolu
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja sjiklingum sem eiga 4 haettu a a0 fa sveesna hlaupabdlu.
Vidbrogo tengd bolusetningunni (adallega bletta- eda blodrutitbrot og hiti) eru yfirleitt vaeg. Eins og
hja heilbrigdum einstaklingum voru rodi, proti og verkir 4 stungustad vaeg og skammvinn.

Upplysingar eftir markadssetningu

Eftirfarandi vidbotaraukaverkanir hafa i mjog sjaldgaefum tilvikum komid fram vid eftirlit eftir
markadssetningu. Vegna pess ad um er ad reda aukaverkanir tilkynntar af fusum vilja af hop af

opekktri steerd er ekki haegt a0 meta raunverulega tidni.




Liffeeraflokkur* Aukaverkanir
Sy’kl'nga’r af voldum sykla og ristill
snikjudyra
BI160 og eitlar blodflagnafed
Onazmiskerfi bradaofnaemisvidbrogd, ofnemi
heilabodlga, heilablodfall, flog, hnykilbolga, einkenni er likjast
Taugakerfi hnykilbolgu (p.m.t. skammvinnur 6stédugleiki vid gang og
skammvinnar 6samhefdar hreyfingar)
@0abolga (p.m.t. Henoch-Schonlein purpuri og Kawasaki-
Adar . .
heilkenni)
Hu0 og undirhud regnbogarodi

* Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA flokkun (Medical Dictionary for Regulatory
Activities)
1 Sja lysingu 4 voldum aukaverkunum

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Heilabolga hefur komid fyrir eftir bolusetningu med lifandi veikludu béluefni gegn hlaupabélu. i
einstaka tilvikum hafa ordio daudsfoll, sérstaklega hja dnamisbaldum einstaklingum (sja kafla 4.4)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Greint hefur verid fra gjof steerri skammta af Varilrix en radlagda fyrir slysni. I sumum pessara tilvika
var greint fra eftirfarandi aukaverkunum: drunga og krémpum. I 60rum tilvikum sem greint hefur
verid frd ofskdmmtun komu engar aukaverkanir fram.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirubdluefni, hlaupabolubdluetni, ATC-flokkur: JO7BKO1.
Verkunarhattur

Varilrix veldur vaegri sykingu sem ekki veldur kliniskum einkennum hja naemum einstaklingum.
Motefni sem eru til stadar eru talin stadfesting & vorn pd ekki séu nein stadfest mork fyrir vorn gegn
hlaupabolu.

Lyfhrif
Verkun og dahrif

Verkun Oka boluefnanna gegn hlaupabdlu fra GlaxoSmithKline (GSK) vid ad koma 1 veg fyrir
stadfesta hlaupabolu (med kjarnsyrumognun (PCR) eda utsetningu fyrir hlaupaboélutilfelli), hefur verid
metin i storri slembadri kliniskri rannsokn sem fram for i mérgum 16ndum par sem samsetta boluefnid
fra GSK gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum (Priorix) var virkt samanburdarlyf.
Rannsoknin for fram i Evropu par sem engin hefobundin bolusetningarasetlun gegn hlaupabdlu var i
gildi 4 peim tima. Born 4 aldrinum 12-22 manada fengu einn skammt af Varilrix eda tvo skammta af
samsettu boluefni fra GSK gegn mislingum, hettusott, raudum hundum og hlaupaboélu (Priorix-Tetra)
med 6 vikna millibili. Ahrif bolusetningarinnar komu fram gegn stadfestri hlaupab6lu af hvada
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alvarleikastigi sem er og gegn medalsvasinni eda svaesinni stadfestri hlaupabolu eftir fyrsta

eftirfylgnitimabilio 2 ar (midgildi timabils 3,2 ar)). Vidvarandi verkun kom fram i sému rannsokn a
langtima eftirfylgnitimabili sem var 6 ar (miogildi 6,4 ar) og 10 ar (miogildi 9,8 ar). Nidurstoournar
eru syndar i toflunni hér & eftir.

Hépur Timi Verkun gegn stadfestri | Verkun gegn medalsvzesinni eda
hlaupabdlu af hvada svaesinni stadfestri hlaupabdlu
alvarleikastigi sem er

Eingilt Ar2 65,4% 90,7%

hlaupabdlubéluefni (97,5% CI: 57,2; 72,1) (97,5% CI: 85,9; 93,9)
(O'?/)agl’;iXG)SK Ar 6 67.0% 90,3%
1 skammtur (95% CI: 61,8; 71,4) (95% CI: 86,9; 92,8)
N =2.487 Ar 100 67.2% 89,5%
(95% CI: 62,3; 71,5) (95% CI: 86,1; 92,1)
Samsett béluefni Ar2 94,9% 99,5%
gegn mislingum, (97,5% CI: 92,4; 96,6) (97,5% CI: 97,5; 99,9)
het;lus():lt, raudum A 60 95.0% 99.0%
hlaupz:lbl:')llllu(no(;(ga) (v (95% CI: 93,6; 96,2) (95% CI: 97,7; 99,6)
GSK (Priorix-Tetra) Ar 100 95,4% 99,1%
2 skammtar (95% CI: 94,0; 96,4) (95% CI: 97,9; 99,6)
N =2.489

N = fjoldi patttakenda sem voru skradir og bolusettir

(1) lysandi greining

{ kliniskum rannsoknum var meirihluti bélusettra sem utsettir voru fyrir villigerd veirunnar annadhvort
alveg vardir gegn kliniskri hlaupabolu eda fengu veegara form sjikdomsins (med faerri bolum og an

hita).

Upplysingar um verkun sem hafa komid fram vid mismunandi adstaedur (i faréldrum, i ranns6knum &
einstaka tilfellum, ur dhorfsrannséknum, Gr gagnagrunnum, ur likénum) benda til ad tveir skammtar af
boluefni veiti meiri vorn og dragi frekar r tioni hlaupabdlu heldur en einn skammtur.

Ahrif eins skammts af Varilrix hja bornum faekkadi innlégnum 4 sjukrahiis vegna hlaupabélu um 81%
og komum & goéngudeild um 87%.

Fyrirbyggjandi medferd eftir utsetningu

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um vorn gegn hlaupaboélu i kjolfar atsetningar fyrir
hlaupabdluveiru.

{ slembadri, tviblindri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu par sem 42 born 4 aldrinum 12 manada
til 13 ara toku patt fengu 22 born einn skammt af Varilrix og 20 born fengu einn skammt af lyfleysu
innan 3 daga eftir utsetningu. Svipad hlutfall (41% og 45%) barna fengu hlaupabolu en heetta 4
medalsveesnum eda svasnum tilfellum var § sinnum harra hja lyfleysuhopnum samanborid vid
boélusetta hopinn (hlutfallsleg ahaetta = 8,0; 95% CI: 1,2; 51,5; P=0,003).

{ samanburdarrannsokn par sem 33 born 4 aldrinum 12 manada til 12 ara toku patt fengu 15 boluefni
gegn hlaupabolu (13 patttakendur fengu Varilrix og 2 patttakendur fengu annad hlaupaboluboluefni af
Oka stofni) allt ad 5 dogum eftir utsetningu og 18 patttakendur voru ekki bolusettir. A0 teknu tilliti til
pess ad 12 born voru bolusett innan 3 daga fra utsetningu var verkun boluefnisins 44% (95% CI: -1;
69) gegn 6llum hlaupabdlusykingum og 77% (95% CI: 14; 94) gegn medalsvasnum eda svasnum
sjukddémi.

{ framsynni ferilrannsokn (med fyrri smittidni sem samanburd) fengu 67 bérn, unglingar eda fullordnir
boluefni gegn hlaupabodlu (55 patttakendur fengu Varilrix og 12 patttakendur fengu annad
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hlaupabdlubdluefni af Oka stofni) innan 5 daga fra titsetningu. Verkun boluefnisins var 62,3% (95%
CI: 47.8; 74,9) gegn 6llum hlaupabolusykingum og 79,4% (95% CI: 66.,4; 88,9) gegn medalsvaesnum
eda svesnum sjukdomi.

Einstaklingar i mikilli heettu a ad fa sveesna hlaupabolu

Sjuklingar med hvitblaedi, sjuklingar sem eru 4 6nemisbalandi medferd (p.m.t. medferd med
barksterum) vid illkynja a&xlum, vid alvarlegum langvinnum sjikdémum (eins og langvinnri
nyrnabilun, sjalfsofnemissjtkdomum, bandvefssjukdémum, alvarlegan berkjuastma) eda i kjolfar
liffeeraigraedslu eru mottaekilegir fyrir pvi ad fa alvarleg tilfelli af nattirulegri hlaupabdlu. Synt hefur
verid fram a ad bolusetning med Oka-stofninum dregur ar fylgikvillum hlaupabolu hja pessum
sjuklingum.

Oncemissvorun eftir gjof undir hid

Heilbrigoir einstaklingar

Hja bérnum & aldrinum 11 ménada til 21 manada var hlutfall métetnasvorunar, meelt med ELISA
6 vikum eftir bolusetningu, 89,6% eftir einn skammt og 100% eftir tvo skammta.

Hja bornum 4 aldrinum 9 manada til 12 ara var heildarhlutfall métefnavendingar, maelt med
ongemislitun (IFA), 6 vikum eftir bélusetningu >98% eftir einn skammt.

Hja bornum 4 aldrinum 9 manada til 6 ara var hlutfall moétefnavendingar, meelt med 6naemislitun
(IFA), 6 vikum eftir bolusetningu 100% eftir seinni skammt. Greinileg aukning motefna kom fram
eftir gjof seinni skammtsins (5 til 26-f6ld haekkun 4 hlutfalli medaltalsmotefnastyrks (GMT)).

Hja bornum 13 ara og eldri var hlutfall métefnavendingar, mealt med onamislitun (IFA), 6 vikum eftir
bolusetningu 100% eftir seinni skammt af tveimur. Einu ari eftir bolusetningu voru allir einstaklingar
sem profadir voru enn sermisjakvaedir.

Einstaklingar i mikilli heettu a ad fa sveesna hlaupabolu

Takmarkadar upplysingar r kliniskum rannséknum hafa synt fram 4 métefnamyndun hja
einstaklingum sem eru 1 mikilli haettu & ad f4 svaesna hlaupabolu.

Oncemissvorun eftir gjof 1 vodva

Motefnamyndun eftir gjof Varilrix 1 vodva byggist 4 samanburdarrannsékn par sem 283 heilbrigdum
bdrnum 4 aldrinum 11 til 21 manada fengu samsett boluefni fra GSK gegn mislingum, hettusott, raudum
hundum og hlaupabolu (sem innihélt sama hlaupabdlustofn og Varilrix) gefid annadhvort undir hid eda
i vodva. Synt var fram 4 sambarilega motefnamyndun fyrir badar ikomuleidir.

5.2 Lyfjahvorf

Ekki parf ad meta lyfjahvorf fyrir boluefni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & Oryggi sem gerdar voru a dyrum.

6. LYFJAGERPARFRZPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni



Stofn

Amindsyrur (innihalda fenylalanin)
Vatnsfrir laktosi

Sorbitol (E 420)

Mannitol (E 421)

Leysir
Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir blondun er radlagt ad gefa boluetnid eins fljott og kostur er.

Hins vegar hefur verid synt fram 4 ad blandada boluefnid ma geyma i allt ad 90 minuatur vid stofuhita
(25°C) og i allt a0 8 klst. i keeli (2°C - 8°C). Ef pad er ekki notad innan radlags tima og vid rddlagdar
geymsluadstaedur, verdur ad farga blandada boluefninu.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C)

Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn 1 stakskamma hettuglasi (gler tegund I) med tappa (bromobutyl ghmmi).

0,5 ml af leysi i afylltri sprautu (gler tegund 1) med stimpli (brémoébutyl ghmmi) med eda an stakra
nala i eftirfarandi pakkningasterdum:

- med 1 stakri nal: pakkning med 1 eda 10.

- med 2 stokum nalum: pakkning med 1 eda 10.

- an nala: pakkning med 1 eda 10.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadassettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Leysinn og blandada boluefnio 4 ad skoda sjonraent. Vegna smavaegilegra breytinga a syrustigi getur
litur uppleysts boluefnis verid fra ferskjulit ad bleikum. Pad getur innihaldio gegnszejar agnir ar
lyfinu. betta er edlilegt og hefur ekki ahrif & virkni boluefnisins.

EKKi 4 a0 gefa boluefnio ef annar litur er 4 béluefninu eda ef pad innheldur adrar agnir.

Boluetnid er blandad med pvi ad beeta 6llum leysinum ur afylltu sprautunni i hettuglasid sem
inniheldur stungulyfsstofninn.

Til pess ad festa nalina & sprautuna skal lesa vandlega leidbeiningarnar sem fylgja myndum 1 og 2.
Sprautan sem fylgir Varilrix geeti hins vegar verid orlitid frabrugdin (an skrafgangs) sprautunni sem
synd er & myndunum.
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Ef svo er, er nalin fest an pess ad hin sé skrafud a.

Nalarfesting

Nal — Nalarhlif

Sprauta
s Luer Lock tengi

/

Sprautuholkur

I
i/ ‘7 |

Sprautustimpill

Sprautulok

Mynd 1 Mynd 2

Haltu alltaf & sprautunni um hoélkinn en ekki um sprautustimpilinn eda Luer Lock tengio (LLT), og
haltu nalinni i sému aslinu og sprautunni (eins og synt er & mynd 2). Ef petta er ekki gert rétt getur pad
valdid pvi ad LLT aflagist og leki.

Ef LLT losnar af vid samsetningu sprautunnar parf ad nota nyjan boluefnisskammt (nyja sprautu og
hettuglas).

1. Skrafadu sprautulokid af med pvi ad sntia pvi rangseelis (eins og synt er 4 mynd 1).
Hvort sem LLT snyst eda ekki, skal fylgja eftirfarandi skrefum:

2. Festu nalina vid sprautuna me0 pvi ad tengja nalarfestinguna vandlega vid LLT og snta réttselis
fjéroung ar hring pangad til ad pu finnur ad hin lasist (eins og synt er 4 mynd 2).

3. Fjarleegdu nalarhlifina, pad getur verid erfitt.

4. Bata skal vokvanum vid duftid. Hrista skal blonduna vel par til duftid er alveg uppleyst i
vokvanum.

5. Dragdu upp allt innihald hettuglassins.

6. Nota skal nyja nal pegar boluefnio er gefid. Skrufadu nalina af sprautunni og festu
inndaelingarnalina & med pvi ad endurtaka skref 2 hér ad ofan.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

2665 Vallensbak

Danmork
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8. MARKADSLEYFISNUMER

MThar 940012 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. oktober 1995.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. februar 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

23. jamiar 2026

12



