SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS
VARIVAX stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu

Boéluefni gegn hlaupabdlu (lifandi)

2. INNIHALDSLYSING

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

Hlaupaboluveiru®  Oka/Merck stofn (lifandi, veiklud) ~ >1.350 PFU**

* Framleidd i mannadiploid frumum (MRC-5)
** PFU = Plaque-forming units

Boéluefnid getur innihaldid snefilmagn af neomycini (sja kafla 4.3 og 4.4).
Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

Hvitt eda beinhvitt duft og teer, litlaus leysir a vokvaformi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
VARIVAX er &tlad til bolusetningar gegn hlaupabdlu fra 12 méanada aldri (sj& kafla 4.2 og 5.1).

VARIVAX mé gefa ungbérnum fra 9 manada aldri vio sérstakar adsteedur t.d. til pess ad fylgja
stadbundinni bolusetningarasetlun eda uppkomu hlaupabdlu (sja kafla 4.2, 4.5 0g 5.1).

VARIVAX maé einnig gefa viokveemum einstaklingum sem hafa verid Gtsettir fyrir hlaupabdlu.
Bélusetning innan priggja daga fra Gtsetningu getur komid i veg fyrir kliniskt merkjanlega sykingu eda
breytt gangi sykingarinnar. Einnig eru takmarkadar upplysingar sem benda til ad bo6lusetning allt ad

5 ddgum eftir Gtsetningu geti breytt gangi sykingarinnar (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Notkun VARIVAX & ad vera samkvamt opinberum tilmalum.

Born yngri en 9 manada
VARIVAX a ekki ad gefa bornum yngri en 9 manada.

Einstaklingar fra 9 mé&nada aldri
Gefa & tvo skammta af VARIVAX til pess ad tryggja hamarksvorn gegn hlaupabdlu (sjé kafla 5.1).




o Born 9 til 12 manada
Pegar bolusetning hefst hja 9 til 12 manada bérnum er naudsynlegt ad gefa annan skammt og
hann & ad gefa eftir lagmarkshlé sem er 3 manudir (sja kafla 5.1).

o Born 12 manada til 12 ara
Hja bornum 12 ménada til 12 ra verdur a.m.k. ad lida einn manudur & milli fyrsta og annars
skammts (sja kafla 5.1).

Athugid: opinber tilmali geta verid breytileg med tilliti til naudsynjar a einum eda tveimur skdmmtum
og timalengdar & milli skammta af boluefni gegn hlaupabdlu.

Born 12 méanada til 12 ara med einkennalausa HIV sykingu [CDC flokkur 1] med aldurstengt CD4+ T-
eitilffrumnahlutfall >25% eiga ad fa tvo skammta sem gefnir eru med 12 vikna millibili.

o Einstaklingar 13 &ra og eldri
Einstaklingar 13 &ra og eldri eiga ad fa tvo skammta med 4-8 vikna millibili. Ef meira en
8 vikur lida a milli skammta a ad gefa seinni skammtinn eins fljott og haegt er (sja kafla 5.1).

Upplysingar liggja fyrir um vorn i allt ad 9 ar eftir bolusetningu (sja kafla 5.1). b6 hefur porf fyrir
orvunarskammta ekki enn verid akvoroud.

Ef til stendur ad gefa VARIVAX sermineikvaedum einstaklingum &dur en ad fyrirhugudu timabili
onamisbalingar kemur eda hugsanlegrar 6nemisbalingar um ékomna tid (t.d. hja peim sem bida
lifferaigraedslu og i sjukdémshléi hja peim sem eru med illkynja sjukdém) parf vid timasetningu
bolusetningarinnar ad reikna med timabilinu i kjolfar seinni skammtsins par til haegt er gera rad fyrir
hamarksvorn (sja kafla 4.3, 4.4, og 5.1).

Engar upplysingar liggja fyrir um voérn eda 6nemissvorun vid VARIVAX hja sermineikvaedum
einstaklingum eldri en 65 ara.

Lyfjagjof

Bdluefnid 4 ad gefa med inndaelingu i vodva eda undir hd.

Akjosanlegir stadir til inndeelingar eru hlidlaegt  framanverdu leeri hja yngri bérnum og
axlarvodvasvaedi hja eldri bérnum, unglingum og fulloronum.

Bdluefnid &4 ad gefa undir hud hja sjuklingum med bléoflagnafed eda storkuraskanir.

EKKI GEFA MED INNDZALINGU | BLAZED.
VarUdarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er handleikid eda gefid, sja kafla 6.6.
4.3  Frébendingar

o Ofnami fyrir einhverju bdluefni gegn hlaupab6lu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1 eda neomycini (sem getur verid til stadar i snefilmagni, sja kafla 2 og 4.4).

o Bl6dmein, hvitbladi, hvers konar eitlakrabbamein eda adrir illkynja exlissjukdémar sem hafa
ahrif 4 bl6d og eitla.

o Onamisbalandi medferd (p. & m. storir skammtar barkstera) (sja kafla 4.8).

o Verulegur vessa- eda frumubundinn (frumkominn eda aunninn) 6nemisbrestur t.d. alvarlegur
samsettur 6naemisbrestur, gammaglébalinskortur og alneemi eda HIV syking med einkennum
eda aldurstengt CD4+ T-eitilfrumnahlutfall hja bérnum yngri en 12 manada: CD4+ <25%; born
12-35 ménada: CD4+ < 20%; born 36-59 ménada: CD4+ < 15% (sjé kafla 4.4 og 4.8).

o Fjolskyldusaga um medfaeddan eda arfbundinn énemisbrest nema synt hafi verid fram &
Onemingargetu hja peim sem & ad bolusetja.

. Virkir 6medhondladir berklar.

o Oll veikindi par sem hiti >38,5°C p0 er veegur hiti einn og sér ekki frabending fyrir
bolusetningu.



o Medganga. Enn fremur & ad fordast pungun i 1 manud eftir b6lusetningu (sja kafla 4.6).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum hatti.

Eins og vid 4 um 61l boluefni til inndzelingar & videigandi laeknishjalp og eftirlit avallt ad vera
adgengilegt ef sjaldgeef bradaofnaemisviobrogd eiga sér stad i kjolfar bélusetningar.

Eins og vid & um 6ll boluefni eru ofnaemisvidbrogd hugsanleg. Ekki adeins vegna virka hlutans heldur
einnig fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda neomycini (sem getur verid til
stadar sem leifar i snefilmagni, sja kafla 2 og 4.3).

Eins og vid & um 6énnur boluefni veitir VARIVAX ekki 6llum algjéra vorn gegn hlaupabélu. |
Kliniskum rannséknum var eingéngu gert mat & verkun fra 6. viku eftir stakan skammt hja heilbrigdum
bérnum allt ad12 &ra eda 6 vikum eftir seinni skammtinn hjé eldri einstaklingum (sja kafla 5.1).

fhuga méa bélusetningu hja sjuklingum med akvednar tegundir Gnaemisbrests pegar avinningur vegur
pyngra en ahetta (t.d. hja peim sem eru med HIV &n einkenna, skort & undirflokkum IgG, medfedda
daufkyrningafad, ettgengt hnudager og sjukdéma med komplementskorti).

Onamisbeldir sjiklingar an frabendinga fyrir pessari bolusetningu (sja kafla 4.3) svara hugsanlega
ekki eins vel og peir sem eru med heilbrigt dneemiskerfi og pvi geta sumir pessara sjuklinga fengid
hlaupabolu ef peir komast i snertingu vid hana, pratt fyrir videigandi bélusetningu. Fylgjast skal naid
med pessum sjuklingum med tilliti til teikna um hlaupabdlu.

Peir sem hafa verid bolusettir eiga ad fordast notkun salicylata i 6 vikur eftir bolusetningu (sja
kafla 4.5).

Smit

Smit hlaupabdlu-boluefnisveiru ((Oka/Merck stofn) sem veldur hlaupab6lusykingu, p.m.t. dreiféum
sjukddmi) getur i mjog sjaldgeefum tilvikum ordid a milli peirra sem eru bolusettir (sem geta fengid
hlaupabdlulik atbrot eda engin Gtbrot) og peirra sem eru nemir fyrir hlaupabdlu p.m.t. heilbrigdir
einstaklingar og einstaklingar i ahaettuh6pum (sja kafla 4.8).

pvi eiga peir sem fa bélusetningu ad reyna eins og haegt er ad fordast naid samneyti vid pa sem eru
naemir og i mikilli aheettu i allt ad 6 vikur eftir bolusetningu.

Pegar umgengni vid einstaklinga i mikilli ahettu er 6hjakveemileg & adur en ad bolusetningu kemur ad
vega hettu & smiti Ur boluefninu & méti haettu & ad smitast af og smita adra af hlaupabolu af villigerd
(sja kafla 4.8).

Naemir einstaklingar i mikilli aheettu eru m.a.:

e Onamisbaldir einstaklingar (sja kafla 4.3)

. Pungadar konur an stadfestrar ségu um ad hafa fengid hlaupab6lu eda ef rannsdknarnidurstodur
fyrri sykingar liggja ekki fyrir

o Nyburar madra an stadfestrar ségu um ad hafa fengid hlaupabdlu eda ef rannsdknarnidurstodur
fyrri sykingar liggja ekki fyrir.

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



Kalium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (39 mg) af kalium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem naest
kaliumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

VARIVAX ma ekki blanda saman vid 6nnur béluefni eda lyf i sému sprautu. Onnur béluefni til
inndaelingar eda énnur lyf skal gefa sem adskildar inndaelingar og & ad gefa & mismunandi stadi a
likamanum.

Gjo6f samhlida 6drum boluefnum

VARIVAX hefur verid gefid smabdrnum a sama tima en a mismunandi stungustadi og samsett
boluefni gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum, samtengt boluefni gegn Haemophilus
influenzae af gerd b, lifrarb6lgu B bdluefni, barnaveiki/stifkrampi/heilfrumu kighdstaboluefni og
I6munarveikibdluefni til inntoku. Ekkert benti til ad kliniskur munur sem skiptir mali veeri &
Onaemissvorun vid pessum métefnavokum vid samhlida gjof med VARIVAX. Ef boluefni gegn
hlaupabdlu (lifandi) (Oka/Merck stofn) er ekki gefid samhlida lifandi boluefni gegn mislingum,
hettusétt og raudum hundum & ad athuga 1 manada hlé a milli pessara tveggja bélusetninga med
lifandi boluefni.

VARIVAX ma gefa samhlida samtengdu béluefni gegn pneumdékokkum & mismunandi stungustadi.

Gjof VARIVAX samhlida fjorgildu, fimmgildu eda sexgildu bdluefni (barnaveiki, stifkrampi og
frumulaust kighostaboluefni [DTaP]) hefur ekki verid metin.

Fresta & bélusetningu i a.m.k. 5 manudi eftir bl6d- eda blodvokvagjof eda gjof venjulegs manna
6neemisglobalins eda hlaupabdluristil-onemisglébalins (VZIG).

Gjof blédafuroa sem innihalda motefni gegn hlaupabélu-ristilveiru p. a m. VZIG eda annarra
onamisgldbdlina innan 1 manadar fra gjof VARIVAX getur dregid Ur énemissvorun vid bdluefninu
0g pannig dregid Ur vorn. bess vegna a ad fordast gjof pessara efna i 1 manud eftir VARIVAX nema
ef han er talin naudsynleg.

Fordast & notkun salicylata i 6 vikur eftir bdlusetningu med VARIVAX vegna pess ad greint hefur
verid fra Reyes-heilkenni eftir notkun salicylata hja sjuklingum med sykingu af voldum
hlaupaboluveiru af villigerd (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frjosemi
Axlunarrannsoknir & dyrum hafa ekki verid gerdar med VARIVAX. VARIVAX hefur ekki verid
metid med tilliti til skertrar frjésemi.

Medganga
Ekki & ad bdlusetja konur & medgongu med VARIVAX.

Rannsoknir med VARIVAX hafa ekki verid gerdar & medgongu.

Skadleg ahrif & fostur hafa p6 ekki verid stadfest pegar béluefni gegn hlaupabolu hefur verid gefio &
medgongu. EkKi er pekkt hvort VARIVAX geti hafi skadleg &hrif & fostur pegar pad er gefid a
medgongu eda hvort pad hafi ahrif & exlun.

Fordast & pungun i 1 manud eftir bolusetningu. Radleggja & konum ad fresta fyrirhugadri pungun.



Brjdstagjof

Freedilega séd er haetta a ad veiran smitist med boluefninu frd modur til barns pess vegna er
VARIVAX yfirleitt ekki radlagt hja konum med barn & brjosti (sja einnig kafla 4.4). Meta &
einstaklingsbundid bolusetningu hja konum sem hafa ekki fengid hlaupab6lu eda sem vitad er ad eru
sermineikvadar fyrir hlaupabdlu.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Rannséknir & haefni til aksturs og notkunar véla hafa ekki verid gerdar
4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt & 6ryggi béluefnisins

I kliniskum ranns6knum var u.p.b. 17.000 heilbrigdum einstaklingum & aldrinum >12 ménada gefid
boluefni i lyfjaformum, sem eru stdédug eftir geymslu i frysti og kaeli, gegn hlaupabdlu (lifandi)
(Oka/Merck stofn) og var peim fylgt eftir i allt ad 42 daga eftir hvorn skammt. EKKi virtist vera aukin
heetta & aukaverkunum vid notkun VARIVAX hja peim sem voru sermijakveedir. Oryggi béluefnis
sem er stodugt eftir geymslu i keeli var yfirleitt svipad og 6ryggi eldri lyfjaforma béluefnisins.

I tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu med 956 heilbrigdum bérnum 12 méanada til 14 ara,
par af voru 914 peirra nem fyrir hlaupabdlu sem stadfest var med sermimeelingu, voru einu
aukaverkanirnar sem komu fram med marktaekt meiri tioni hja peim sem hoféu verid bolusettir en
peim sem fengu lyfleysu verkur (26,7% & méti 18,1%) og rodi (5,7% & moti 2,4%) & stungustad og
hlaupabdlulik utbrot sem voru ekki & stungustad (2,2% & méti 0,2%).

I kliniskri rannsokn fengu 752 bérn VARIVAX i vodva eda undir htd. Almennt 6ryggi med tilliti til
hvorrar ikomuleidar fyrir sig var samberilegt en p6 voru vidbrogd & stungustad sjaldgeefari hja peim
sem fengu inndaelingu i vodva (20,9%) samanborid vid pa sem fengu inndaelingu undir hud (34,3%).

I rannsokn eftir markadssetningu & boluefni gegn hlaupabélu (lifandi) (Oka/Merck stofn) sem var gerd
til pess ad meta skammtima 6ryggi (eftirfylgni i 30 eda 60 daga) hja u.p.b. 86.000 bérnum 12 ménada
til 12 ara og hja 3.600 einstaklingum 13 ara og eldri var ekki greint fra alvarlegum aukaverkunum sem
tengdust boluefninu.

b. Tafla med aukaverkunum

Kliniskar rannsoknir

I klinisku ranns6knunum par sem orsakasamband var metid (5.185 einstaklingar) var greint fra
eftirfarandi aukaverkunum sem tengdust bélusetningunni med tilliti til timasetningar:

Aukaverkanir eru taldar upp eftir tidni samkveemt eftirfarandi:
Mjdg algengar (>1/10), algengar (>1/100, <1/10), sjaldgefar (>1/1.000, <1/100), mjdg sjaldgefar
(=1/10.000, <1/1.000)

Heilbrigdir einstaklingar 12 méanada til 12 ara (1 skammtur)

Aukaverkanir | Tidni

Bl60 og eitlar

Eitlakvilli, eitlabdlga, bl6dflagnafed | Mjog sjaldgaefar
Taugakerfi

Hofudverkur, svefnhofgi Sjaldgafar

Sinnuleysi, uppnam, svefnsaekni, 6edlilegt géngulag,

hitakrampi, skjélfti Mj6g sjaldgeefar

Augu

Tarubdlga | Sjaldgefar




Bréad tarubdlga, tararennsli, bjugur i augnlokum,

erting Mjdg sjaldgeefar
Eyru og volundarhis

Eyrnaverkur | Mjég sjaldgafar
Ondunarfzri, brjosthol og midmaeti

Hosti, nefstifla, prengsli i 6ndunarfeerum, nefrennsli Sjaldgeefar
Ennis- og/eda kinnholubdlga, hnerri, prengsli i

lungum, nefslimubdlga, més, berkjubdlga, Mjdg sjaldgeefar
dndunarferasyking, lungnabdlga

Efnaskipti og neering

Lystarleysi | Sjaldgefar
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Syking i efri 6ndunarvegi Algengar
Maga- og garnabolga, eyrnabdlga, mideyrnabodlga, .

kok%c’)lgg, g;lllaupabégla, viiruutbgt, veirus{'/king ) Sjaldgeefar
Syking, flensulik veikindi Mjdg sjaldgaefar
Meltingarfaeri

Nidurgangur, uppkost Sjaldgeefar
Kvidverkur, 6gledi, bl6dhaegdir, munnsar Mjbg sjaldgaefar
HU0 og undirhid

Utbrot, dréfnuérdudtbrot, hlaupabolulik Gtbrot Algengar
(alhaeft midgildi 5 sar)

Snertihudbolga, hidrodi, kladi, ofsakladi Sjaldgaefar
HUdrodi, blodrur, ofneemishidbdlga, ofsakladalik Mi6a sialdgasfar
(tbrot, mar, hidb6lga, lyfjattpot, hidsyking 109 sjaldg
Stodkerfi og bandvefur

Stookerfisverkur, vodvaverkur, stifleiki | Mjog sjaldgefar
FAdar

Utanaoablading | Mjog sjaldgaefar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Hiti Mjbg algengar
Rodi & stungustad, utbrot, verkur/eymsli/seerindi,

proti og hlaupabélulik utbrot (midgildi & stungustad 2 | Algengar

Sar)

prottleysi/preyta, flekkblaeding & stungustad, margull, .

hersli, yﬂtbr%t,);;sleiki v I | sialdgeefar
Exem a stungustad, hnudar, hiti, Gtbrot sem likjast

ofsaklada, mislitun, bolga, stifleiki, bjagur/proti, Mjdg sjaldgaefar
hitatilfinning, hiti vid snertingu

Gedran vandamal

Skapstyggo Algengar
Grétur, svefnleysi, svefnvandamal Sjaldgafar

Heilbrigdir einstaklingar 12 méanada til 12 ara (2 skammtar gefnir med > 3 manada millibili)

Greint var fra eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum sem tengdust bdlusetningunni med tilliti til tima
hja bornum 12 méanada til 12 ara sem fengu boluefni gegn hlaupabélu (lifandi) (Oka/Merck stofn):

nidurgangi, hitaflogum, hita, lidbolgu eftir smit, uppkdstum.

Tioni alteekra kliniskra aukaverkana eftir seinni skammt af VARIVAX var yfirleitt svipud eda minni
en eftir fyrri skammtinn. Tioni vidbragda & stungustad (adallega rodi og proti) var heerri eftir seinni

skammtinn (sjé& kafla 5.1 fyrir lysingu & rannsokn).

Heilbrigdir einstaklingar 13 ara og eldri (flestir fengu 2 skammta med 4 til 8 vikna millibili)

Orsakasamband var ekki metid hja einstaklingum 13 ara og eldri fyrir utan alvarlegar aukaverkanir.
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I klinisku rannsoknunum (1.648 patttakendur) var pé greint fra eftirfarandi aukaverkunum sem
tengdust bolusetningunni med tilliti til tima:

Aukaverkanir | Tidni
HUd og undirhid
Hlaupabolulik Gtbrot(alhaft midgildi 5 sar) | Algengar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Hiti >37,7°C i munni, rodi & stungustad, serindi og

broti Mjog algengar
Utbrot & stungustad, kladi og hlaupabdlulik Gtbrot Algenaar
(midgildi & stungustad 2 sar) geng
Flekkblaeding a stungustad, margull, hersli, dofi og .

hiti Sjaldgaefar
Mislitun hadar (oflitun), stifleiki Mjdg sjaldgaefar

Eftirlit eftir markadssetningu

Upplysingar um eftirfarandi aukaverkanir barust med aukaverkanatilkynningum vid notkun &
heimsvisu eftir markadssetningu og tengjast VARIVAX med tilliti til tima:

Aukaverkanir*

BI60 og eitlar

Vanmyndunarblddleysi, bl6dflagnafaed (p. & m. sjalfvakinn blédflagnafaedarpurpuri (idiopathic
thrombocytopenic purpura (ITP)), eitlakvilli

Taugakerfi

Heilablodfall, hitaflog og flog an hita, Guillain-Barré heilkenni, pverrofsmanuboélga (transverse
myelitis), Bells palsy 16mun, hreyfiglop*, svimi/sundl, naladofi, yfirlid

Ondunarferi, brjosthol og midmaeti

Lungnabdlga

H06 og undirh(d

Stevens-Johnson heilkenni, regnbogarodi, Henoch-Schonlein purpuri, bakteriu-fylgisyking i hid og
mjukvefjum p. @ m. netjubdlga

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Heilabdlga**, kokbolga, lungnabdlga*, hlaupabéla (béluefnisstofn), ristill**, heilahimnubdlga an
sykingar*

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Skapstyggo

Onamiskerfi

Bradaofnaemi (p. & m. bradaofnamislost) og tengd fyrirbeeri eins og ofsabjugur, bjugur i andliti og
Gtleegur bjagur, bradaofnaemi hja einstaklingum med eda an ségu um ofnemi

Meltingarfari

Ogledi, uppkost

*par sem peir sem tilkynntu um pessi tilvik gerdu pad ad eigin frumkvadi og eru hluti af pydi af
Opekktri steerd er ekki alltaf haegt & reidanlegan hatt ad meta tidni peirra eda stadfesta orsakatengsl
vid Utsetningu fyrir boluefninu. bess vegna falla pessar aukaverkanir i flokkunina ,,tidni ekki pekkt*.
* pessar voldu aukaverkanir sem greint var fra med béluefni gegn hlaupabdlu (lifandi) (Oka/Merck
stofn) eru einnig afleiding hlaupabolu af villigerd. Ekkert bendir til aukinnar haettu & pessum
aukaverkunum eftir b6lusetningu midad vid sjukdom af villigerd i ranns6knum & virku eftirliti eftir
markadssetningu eda Ovirku eftirliti vid aukaverkanatilkynningar eftir markadssetningu (sja kafla 5.1).
1 Sja kafla c.

Utbrot eftir b6lusetningu par sem Oka/Merck stofninn var einangradur voru yfirleitt vaeg (sja
kafla 5.1).




c. Lysing a voldum aukaverkunum

Tilfelli ristils i kliniskum rannséknum

I kliniskum ranns6knum var greint fra 12 tilfellum ristils hja 9.543 bélusettum bérnum 12 méanada til
12 &ra medan eftirfylgni st yfir i 84.414 persdnu-ar. betta leiddi til minnst 14 reiknadra tilfella fyrir
hver 100.000 persénu-ar samanborid vid 77 tilfelli fyrir hver 100.000 persénu-ar eftir
hlaupabolusykingu af villigerd. Hja 1.652 bdlusettum einstaklingum 13 &ra og eldri var greint fra 2
tilfellum ristils. Oll 14 tilfellin voru veeg og ekki var greint fra neinum eftirmalum.

[ annarri kliniskri rannsokn med 12 manada til 12 ara bérnum var greint fra 2 tilfellum ristils hja
hopnum sem fékk einn skammt af béluefninu og ekkert tilfelli kom fram hja hopnum sem fékk tvo
skammta. Fylgst var med patttakendum i 10 ar eftir bélusetningu.

Upplysingar fra virku eftirliti med bornum sem voru bolusett med boéluefni gegn hlaupabdlu (lifandi)
(Oka/Merck stofn) og fylgt eftir i 14 ar eftir bélusetningu syndu ekki aukna tioni ristils samanborid vid
hj& bérnum sem ho6féu adur a timabili fyrir bélusetninguna fengid hlaupabdlu af villigero.
Langtimadhrif boluefnis gegn hlaupabolu (lifandi) (Oka/Merck stofn) & tioni ristils er po ekki pekkt
sem stendur (sja kafla 5.1).

Fylgikvillar sem tengjast hlaupabolu

Greint hefur verid fra fylgikvillum hlaupabdlu eftir béluefnsstofninn m.a. ristli og dreifdum
sjukdémum t.d. heilahimnub6lgu an sykingar og heilabdlgu hja einstaklingum med veiklad
onemiskerfi og heilbrigt 6neemiskerfi.

Smit

Samkveemt stokum tilvikum sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu lyfsins getur veira
boluefnisins mjog sjaldan smitad einstaklinga eftir samneyti vid bdlusettan einstakling sem getur
valdid hlaupabdlulikum Gtbrotum (sja kafla 4.4).

Sambhlida notkun béluefnis gegn hlaupabdlu (lifandi) (Oka/Merck stofn) og annarra b6luefna handa
bérnum

pegar boluefni gegn hlaupabdlu (lifandi) (Oka/Merck stofn) var gefid samhlida béluefni gegn
mislingum, hettus6tt, raudum hundum (M-M-R 1) hja bérnum 12 til 23 méanada var greint fra hita
(=38,9°C i munni & degi 0 til 42 eftir bélusetningu) hja 26-40% (sja einnig kafla 4.5).

d. Adrir sérstakir sjuklingahdpar

Einstaklingar med veiklad 6nemiskerfi (sja kafla 4.3)
Eftir markadssetningu lyfsins var greint fra sjonubdlgu med drepi hja einstaklingum med veiklad
onaemiskerfi.

Aldradir
Reynsla ar kliniskum rannséknum hefur ekki gefid til kynna mun & 6ryggi hja éldrudum (einstaklingar
sem eru >65 &ra) og peim sem yngri eru.

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 haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.

49 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra gjof sterri skammts af boluefni gegn hlaupabdlu (lifandi) (Oka/Merck stofn) en
radlagdur er fyrir slysni (annadhvort var steerri skammtur en radlagdur gefinn med inndelingu, fleiri
en ein inndaeling var gefin eda hlé & milli inndaelinga var styttra en radlagt er). I pessum tilfellum var
greint fra eftirfarandi aukaverkunum: roda, seerindum, bélgu og ertingu & stungustad, 6paegindum fra
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meltingarfeerum (t.d. blédug uppkost, bldd i heegdum, maga- og garnabolga med uppkdstum og
nidurgangi), hosta og veirusykingu. Ekkert pessara tilfella hafdi langtima afleidingar.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirubdluefni - béluefni gegn hlaupabdlu, ATC-flokkur: JO7BK01
Mat & kliniskri verkun

Verkun hj& bérnum yngri en 12 manada
Klinisk verkun hefur ekki verid metin pegar bolusetning var gerd hja bornum yngri en 12 manada.

Einskammta &aetlun hja heilbrigdum bérnum 12 manada til 12 ara

I sameinudum Kkliniskum rannsoknum par sem notud var eldra lyfjaform béluefnisins gegn hlaupabdlu
(lifandi) (Oka/Merck stofn) i skémmtum & bilinu u.p.b. 1.000 til 17.000 PFU fengu flestir peirra sem
fengu boluefni gegn hlaupabdlu (lifandi) (Oka/Merck stofn) og voru Utsettir fyrir veiru af villigerd
algjora vorn gegn hlaupabdlu eda fengu veegara tilbrigdi sjakdoémsins.

Vorn béluefnis gegn hlaupabdlu (lifandi) (Oka/Merck stofn) sem hofst 42 dégum eftir bdlusetningu
var einkum metin & prja mismunandi vegu:

1) i tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu sem st6d i 2 ar (N=956; verkun 95 til 100%;
bo6luefni med 17.430 PFU);

2) med mati & vorn vid sjukdom eftir Gtsetningu & heimili med ahorfsrannsokn i 7 til 9 &r (N=259;
verkun 81 til 88%; boluefni med 1.000-9.000 PFU) og

3) med samanburdi a tioni hlaupabdlu i 7 til 9 ar hja bdlusettum einstaklingum og eldri
samanburdarupplysingum fra 1972 til og med 1978 (N=5.404; verkun 83 til 94%; béluefni med
1.000-9.000 PFU).

I h6p med 9.202 bérnum 12 manada til 12 ara sem héfdu fengid skammt af boluefni gegn hlaupabdlu
(lifandi) (Oka/Merck stofn) komu i ljos 1.149 tilfelli sykingar (komu fram meira en 6 vikum eftir
bolusetningu) vid eftirfylgni sem var i allt ad 13 ar. Af pessum 1.149 tilfellum voru 20 (1,7%) flokkud
sem veruleg (fj6ldi sara =300, likamshiti i munni >37,8°C). Samanborid vid 36% tilfella flokkud sem
veruleg og komu fram eftir sykingu med veiru af villigerd hja 6b6lusettum i vidmidunarhdp i eldri
gbgnum samsvara upplysingarnar hér ad ofan til 95% hlutfallslegrar minnkunar & verulegum tilfellum
sem komu fram hja peim sem voru bélusettir og syktust eftir bélusetningu.

Forvorn gegn hlaupab6lu med bélusetningu allt ad 3 dégum eftir Gtsetningu hefur verid rannsékud i
tveimur litlum samanburdarrannséknum. Fyrri rannsoknin syndi fram & ad ekkert peirra 17 barna sem
voru Gtsett & heimili fengu hlaupab6lu samanborid vid 19 af 19 sem voru ekki bolusett. T seinni
samanburdarrannsokninni med lyfleysu & forvorn eftir Gtsetningu fékk eitt af 10 bérnum i bdlusetta
hopnum og 12 af 13 i lyfleysuhdpnum hlaupab6lu. | rannsokn & sjikrahusi an samanburdar fengu 148
sjuklingar, par af 35 med veiklad dnaemiskerfi, boluefni gegn hlaupabdlu 1 til 3 dogum eftir Gtsetningu
og fékk enginn peirra hlaupabdlu.

Birtar upplysingar um forvérn gegn hlaupabdlu 4 til 5 dégum eftir Gtsetningu eru takmarkadar. |
tviblindri rannsokn var 26 neemum systkinum & barnsaldri med virka hlaupabdlu slembiradad til ad fa
lyfleysu eda boluefni gegn hlaupab6lu. I hdpnum sem fékk boluefnid gegn hlaupabdlu fengu 4 af 13
bdrnum (30,8%) hlaupabdlu par af voru 3 born bélusett & degi 4 til 5. Sjukdémurinn var p6 veegur (1,
2 0g 50 sar). Aftur a méti fengu 12 af 13 bérnum (92,3%) i lyfleysuhépnum deemigerda hlaupabdlu
(60 til 600 sar). bannig ad bolusetning 4 til 5 dogum eftir Utsetningu fyrir hlaupab6lu getur breytt ferli
hvada afleiddra tilfella hlaupabdlu sem er.



Tveggja skammta ztlun hja heilbrigdum bérnum12 manada til 12 ara

I rannsokn med samanburdi 4 1 skammti (N=1.114) og 2 skommtum (N=1.102) gefnum med 3
méanada millibili var ztlud verkun med tilliti til allra alvarleikastiga hlaupabdlu & 10 ara
skodunartimabili 94% fyrir 1 skammt og 98% fyrir 2 skammta (p<0,001). Samanlégd tidni hlaupabolu
& 10 ara skodunartimabili var 7,5% eftir 1 skammt og 2,2% eftir 2 skammta. Flest hlaupabdlutilfellin
sem greint var fra hja peim sem fengu 1 skammt eda 2 skammta voru vag.

Tveggja skammta &zetlun hja heilbrigdum einstaklingum 13 ara og eldri

Vorn eftir tvo skammta sem gefnir voru med 4 eda 8 vikna millibili hjé einstaklingum 13 &ra eda eldri
var metin samkveemt Gtsetningu & heimilinu i 6 til 7 ar eftir bolusetningu. Hlutfall kliniskrar verkunar
var u.p.b. 80 til 100%.

Métefnamyndun béluefnis gegn hlaupabdlu (lifandi) (Oka/Merck stofn)

Einskammts aatlun hja bornum 12 manada til 12 ara

Kliniskar rannséknir hafa stadfest ad moétefnamyndun eftir notkun lyfjaformsins sem er stodugt eftir
geymslu i keeli er svipud og fyrir eldri lyfjaform sem voru metnar med tilliti til verkunar.

Synt hefur verid fram & ad titri >5 gpELISA einingar/ml (gpELISA er afar n&em greiningaradferd sem
er ekki adgengileg a almennum markadi) 6 vikum eftir b6lusetningu sé nokkurn veginn i samraemi vid
Kliniska vorn. Po er ekki vitad hvort titri sem er >0,6 gpELISA einingar/ml sé i samraemi vid langtima
varn.

Vessadnemissvorun hji bérnum 12 méanada til 12 ara

Métefnavending (samkvaemt lokun greiningar (cut-off) sem samsvarar venjulega >0,6 gpELISA
einingum/ml) kom fram hja 98% af 9.610 nsemum bdrnum 12 manada til 12 ara sem fengu skammta &
bilinu 1.000 til 50.000 PFU. Hlaupab6lumotefnatitri >5 gpELISA einingar/ml kom fram hja u.p.b.
83% pessara barna.

Hja bornum 12 til 23 méanada framkalladi gjof VARIVAX eftir geymslu i keeli (8.000 PFU/skammti
eda 25.000 PFU/skammti) hlaupabdlumotefnatitra >5 gpELISA einingar/ml 6 vikum eftir
bolusetningu hja 93% peirra sem voru bolusett.

Vessadnaemissvorun hjé einstaklingum 13 &ra og eldri

Hja 934 einstaklingum 13 éara og eldri syndu nokkrar kliniskar rannsoknir med boluefni gegn
hlaupabolu (lifandi) (Oka/Merck stofn) i skdmmtum a bilinu u.p.b. 900 til 17.000 PFU hlutfall
motefnavendingar (hlaupabolumétefnatitri >0,6 gpELISA einingar/ml) eftir 1 skammt af béluefni &
bilinu 73 til 100%. Hlutfall peirra sem voru med métefnatitra >5 gpELISA einingar/ml var & bilinu 22
til 80%.

Eftir 2 skammta af boluefni (601 einstaklingur) i skdmmtum & bilinu u.p.b. 900 til 9.000 PFU var
hlutfall métefnavendingar & bilinu 97 til 100% og hlutfall peirra sem voru med motefnatitra >5
gpELISA einingar/ml var & bilinu 76 til 98%.

Engar upplysingar liggja fyrir um dnaemissvorun vid VARIVAX hja einstaklingum sem eru
sermineikvaedir med tilliti til hlaupabdluristilveiru (VZV, varicella-zoster virus) og >65 ara.

Vessadnemi samkvaemt ikomuleid
Samanburdarrannsokn med 752 patttakendum sem fengu VARIVAX i vddva eda undir h(d syndi fram
a svipad énemingargetu fyrir hvora ikomuleio.

Tveggja skammta &zetlun hjé heilbrigdum bérnum 12 manada til 12 ara

I fjolsetra rannsokn fengu heilbrigd born 12 manada til 12 &ra annadhvort 1 skammt af VARIVAX eda
2 skammta sem gefnir voru med 3 manada millibili. Nidurstéour métefnamyndunar eru syndar i
eftirfarandi toflu.
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VARIVAX VARIVAX
1 skammta aatlun 2 skammta aztlun

(N=1.114) (N=1.102)

6 vikum eftir 6 vikum eftir skammt 1 | 6 vikum eftir skammt 2

bolusetningu
Hlutfall motefna- 98,9% (882/892) 99,5% (847/851) 99,9% (768/769)
vendingar
Hlutfall med VZV 84,9% (757/892) 87,3% (743/851) 99,5% (765/769)
motefnatitra >5 gpELISA
einingar/ml (hlutfall
Onamisvarnar)
Margfeldismedaltalstitri 12,0 12,8 141,5
(gpELISA einingar/ml)

Nidurstodur ur pessari rannsokn og 6drum rannséknum par sem annar skammtur af boluefni var gefinn
3 til 6 arum eftir fyrri skammtinn syndu fram & markteeka 6rvun VZV motefnasvérunar med seinni
skammtinum. Gildi VZV motefna eftir 2 skammta sem gefnir voru med 3 til 6 &ra millibili eru
sambeerileg gildunum sem komu fram pegar 2 skammtar voru gefni med 3 manada millibili. Hlutfall
motefnavendingar var u.p.b. 100% eftir fyrri skammtinn og 100% eftir seinni skammtinn. Hlutfall
onamisvarnar boluefnisins (>5 gpELISA einingar/ml) var u.p.b. 85% eftir fyrri skammtinn og 100%
eftir seinni skammtinn og margfeldismedaltalstitri (GMT) jokst ad medaltali u.p.b. 10-falt eftir seinni
skammtinn (um 6ryggi sja kafla 4.8).

Tveggja skammta &zetlun hja heilbrigdum bdérnum sem voru 9 til 12 manada vid gjof fyrri skammts
Klinisk rannsokn var gerd med samsettu boluefni fyrir mislinga, hettusétt, rauda hunda og hlaupabdlu
(Oka/Merck) (MMRYV) sem var gefid samkvamt 2-skammta aatlun. Skammtarnir voru gefnir med

3 manada millibili 1.620 heilbrigéum bérnum sem voru 9 til 12 manada vid gjof fyrri skammts.

Oryggi eftir skammt 1 og 2 var yfirleitt sambeerilegt hja 6llum aldurshépum.

Allir i rannsékninni (bolusettir einstaklingar 6had upphafsmétefnatitra) sem voru med 100%
Onaemisvorn fengu annan skammt, 6had aldri vid fyrri skammtinn.

Hlutfall 6naemisvarnar og margfeldismedaltalstitra fyrir hlaupab6lu hja 6llum i rannsokninni er synt i

eftirfarandi toflu.

MMRYV béluefni
Skammtur 1 vid 9 man. /
Skammtur 2 vid 12 man.

MMRYV boluefni
Skammtur 1 vid 11 méan./
Skammtur 2 vid14 man.

MMRYV béluefni
Skammtur 1 vid 12 méan. /
Skammtur 2 vid 15 man.

(N =527) (N = 480) (N = 466)
6 vikum 6 vikum 6 vikum eftir 6 vikum 6 vikum eftir 6 vikum
eftir eftir skammt 1 eftir skammt 1 eftir
skammt 1 skammt 2 skammt 2 skammt 2
Hlutfall 6naemisvarnar
999’[‘92'02“2??0'“ 93,1% 100% 97,0% 100% 96,5% 100%
(titri >5 gpELISA [90,6; 95,1] | [99,3; 100] | [95,1;98,4] | [99,2; 100] | [94,4;98,0] | [99,2; 100]
einingar/ml)
Margfeldismedaltalstitri 12 321 15 a1 15 481
[95% ClI] . . ) . . .
(GpELISA einingar/ ml) [12;13] | [293;352] [14; 15] [376; 450] [14; 15] [441; 526]
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Lengd 6neemissvorunar

Einskammta &eetlun hja bérnum 12 ménada til 12 ara

I klinisku ranns6knunum med heilbrigdum bérnum 12 manada til 12 &ra sem var fylgt eftir i langan
tima eftir einskammta bolusetningu greindist métefni gegn hlaupabdlu (gpELISA >0,6 einingar/ ml)
hja 99,1% (3.092/3.120) 1 &ri, 99,4% (1.382/1.391) 2 &rum, 98,7% (1.032/1.046) 3 &rum, 99,3%
(997/1.004) 4 &rum, 99,2% (727/733) 5 arum og 100% (432/432) 6 arum eftir bolusetningu.

Tveggja skammta &zetlun hja bérnum 12 méanada til 12 ara

Vid eftirfylgni i meira en 9 ar var margfeldismedaltalstitri og hlutfall barna med VZV métefnatitra >5
gpELISA einingar/ml sem fengu 2 skammta herra en hja peim sem fengu einn skammt vid eftirfylgni
fyrsta ario og sambeerilegt allt eftirfylgnitimabilid. Samanlagt hlutfall med vidvarandi VZV motefni
hj& badum hépunum var afram mjog hatt eftir 9 ar (99,0% fyrir 1-skammta hopinn og 98,8% fyrir 2-
skammta hopinn).

Einstaklingar 13 &ra og eldri

[ Kliniskum ranns6knum hja heilbrigdum einstaklingum 13 ara og eldri sem fengu 2 skammta af
boluefni greindist moétefni gegn hlaupab6lu (gpELISA >0,6 einingar/ml) hja 97,9% (568/580) 1 ari,
97,1% (34/35) 2 &rum, 100% (144/144) 3 arum, 97,0% (98/101) 4 arum, 97,5% (78/80) 5 &rum og
100% (45/45) 6 arum eftir bolusetningu.

Orvun me3 tilliti til gilda métefna kom fram hja peim sem voru bolusettir eftir Gtsetningu fyrir
hlaupabdlu af villigerd, sem geeti skyrt greinilegt langtima vidvarandi métefnagildi eftir bélusetningu i
pessum rannsséknum. Lengd 6naemissvorunar eftir gjof boluefnis gegn hlaupabdlu (lifandi)
(Oka/Merck stofn) an drvunar af villigerd er ekki pekkt (sja kafla 4.2).

Synt var fram & énamisminni med gjof orvunarskammts bdluefnis gegn hlaupabélu (lifandi)
(Oka/Merck stofn) 4 til 6 arum eftir fyrstu bélusetningu hja 419 einstaklingum sem voru 1 til 17 &ra
vid fyrstu inndeelinguna. Margfeldismedaltalstitri fyrir 6rvunarskammtinn var 25,7 gpELISA
einingar/ml og jokst i 143,6 gpELISA einingar/ml u.p.b. 7-10 dégum eftir 6rvunarskammtinn.

Arangur af boluefni gegn hlaupabélu (lifandi) (Oka/Merck stofn)

Ahorfsrannsoknir med tilliti til langtimaarangurs med VARIVAX

Eftirlitsgogn ar tveimur ahorfs-arangursrannséknum i Bandarikjunum stadfestu ad umfangsmikil
hlaupabdlubolusetning dregur Ur haettu & & hlaupabdlu um 90%. Ennfremur vidhélst pessi minnkada
heetta 4 hlaupabélu hja almenningi i minnst 15 &r badi hja bdlusettum og 6bolusettum. Gégnin benda
einnig til ad bélusetning gegn hlaupabdlu geti dregid Ur hattu & ristli hja peim sem eru bolusettir.

[ fyrstu rannsokninni sem var langtima framvirk hoparannsokn var u.p.b. 7.600 bérnum bélusettum
arid 1995 gegn hlaupabélu pegar pau voru & 66ru ari fylgt eftir & virkan hatt i 14 ar til pess ad meta
hlaupabdlu- og ristiltilvik. 1 lok rannséknarinnar arid 2009 var vitad ad 38% barnanna i rannsokninni
hafdi fengid annan skammt af boluefni gegn hlaupab6lu. Taka parf til greina ad arid 2006 voru tveir
skammtar af boluefni gegn hlaupabdlu radlagdir i Bandarikjunum. Allt eftirfylgnitimabilid var
nygengi hlaupabdlu u.p.b. 10-falt minna hja peim sem voru bélusettir en hja bérnum & sama aldri &
timabilinu fyrir bolusetningu (aztlud verkun béluefnisins a rannsoknartimabilinu var & bilinu 73% til
90%). Feerri tilvik ristils voru 4 eftirfylgnitimabilinu hj& peim sem voru bdlusettir en gert var rao fyrir
midad vid tioni hja bérnum & sama aldri sem héfdu fengid hlaupabolu af villigerd & timabilinu fyrir
bolusetningu (hlutfallsleg ahaetta = 0,61; 95% CI 0,43 - 0,89). Hlaupabdlu- og ristiltilfelli sem komu
fram voru yfirleitt veeg.

I annarri langtima eftirlitsrannsokn voru fimm pversnidskannanir & hlaupab6lutidni, hver um sig
byggo a slembiurtaki med u.p.b. 8.000 bérnum og unglingum 5 til 19 ara og stodu yfir i 15 ar, fra 1995
(&0ur en bélusetningar hofust) til og med 2009. Nidurstédur syndu sméminnkandi tidni hlaupabdlu alls
90% til 95% (u.p.b. 10 til 20-falt) fra 1995 til 2009 hj4 6llum aldursh6pum badi bolusettum og
6bolusettum bérnum og unglingum. Auk pess var u.p.b. 90% minnkun (u.p.b. 10-féld)
sjukrahusinnlagna vegna hlaupab6lu hja éllum aldurshopum.
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Samhlida gjof

I tviblindri samanburdarrannsékn med virkum samanburdi (rannséknardaetiun VV114-029) var
1.720 heilbrigdum ungbérnum slembiradad til ad fa VVaxneuvance (15-gilt PCV) eda 13-gilt PCV.
Ungbornin fengu einnig hefdbundin boéluefni handa bornum, par @ medal VARIVAX sem var gefid
samhlida samtengdu béluefni gegn pneumdkokkum vid 12 til 15 manada aldur.

5.2 Lyfjahvorf

EkKi parf ad meta lyfjahvorf fyrir boluefni.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Hefdbundnar forkliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar, en engir forkliniskir peettir eru taldir hafa
Kliniska pydingu med tilliti til 6ryggis fyrir utan pad sem kemur fram i 6drum kéflum i pessari
samantekt.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stofn:

Sukrosi

Gelatina, vatnsrofin

pvagefni

Natriumklorid

Mononatrium L-glutamat

Dinatrium fosfat, vatnsfritt

Kalium dihydrogen fosfat

Kaliumklorio

Fyrir upplysingar um leifar i snefilmagni. sja kafla 2, 4.3 og 4.4.

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda bdluefninu saman vid énnur Iyf.
6.3  Geymslupol

2ar.

Eftir bléndun & ad nota boluefnid tafarlaust. PG hefur verid synt fram & stédugleika medan & notkun
stendur i 30 mindtur vid +20°C til +25°C.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C). Geymid hettuglasio i 6skjunni til varnar gegn ljési.
Ma ekki frjosa.

Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald
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Hettuglas
Stofn i 3 ml hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (butylgdmmi) og smelluloki (al).

Afyllt sprauta

Leysir i 1 ml afylltri sprautu (gler af gerd 1) med stimpiltappa (chlorobutyl gdmmi) og gimmihettu
(styren-butadien gimmi) an néalar.

Leysir i 1 ml &fylltri sprautu (gler af gerd I) med stimpiltappa (chlorobutyl gdmmi) og gdmmihettu
(styren-butadien gimmi) med 2 adskildum nalum i pynnu

Pakkning med einum og tiu skdmmtum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Fyrir blondun inniheldur hettuglasio hvitt til beinhvitt duft og afylita sprautan inniheldur teran,
litlausan leysi a vokvaformi. Blandada bdluefnid er teer, litlaus eda adeins gulleitur vokvi.

Fordist snertingu vid sotthreinsiefni.
Vid bléndun bdluefnisins & eingdngu ad nota leysinn sem fylgir med i afylltri sprautu.

Mikilveegt er ad nota nyja sefda sprautu og nal fyrir hvern sjukling til pess ad koma i veg fyrir smit
sykingavalda & milli manna.

Ein nal er &tlud til notkunar vid bléndun og énnur ny nal fyrir inndaelingu.
Leidbeiningar um bléndun béluefnisins

Til ad festa nalina & ad komi henni tryggilega fyrir & enda sprautunnar og tryggja ad hin sé fost med
pvi ad snda fjéréung ur hring (90°).

Delid 6llu innihaldi afylltu sprautunnar i hettuglasid sem inniheldur duftio (stofninn). Hristid varlega
til pess ad blanda vel.

Eftir bléndun & ad skoda bdluefnid med tilliti til agna og/eda utlitslegra fravika. Ekki ma nota
bo6luefnid ef pad inniheldur agnir eda ef pad er ekki teer, litlaus eda adeins gulleitur vokvi eftir
bléndun.

Meelt er med pvi ad boluefnid sé gefid strax eftir blondun, til ad pad missi sem minnst af virkni
sinni. Ef boluefnio er ekki notad innan 30 minGtna & ad farga pvi.

Blandada boluefnid ma ekki frjésa.

Dragid allt innihald hettuglassins upp i sprautu, skiptid um nal og gefid b6luefnid med inndzlingu
undir hud eda i vodva.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp og Dohme B.V.
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2031 BN Haarlem

Holland
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