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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Arepanrix, suspenze a emulze pro pripravu injekéni emulze.

Pandemicka vakcina proti chiipce (HIN1)v (§t€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po smiseni obsahuje 1 davka (0,5 ml):

Stépeny virus chtipky, inaktivovany, obsahujici antigen” ekvivalentni:

A/California/7/2009 (HIN1)v- varianta kmene (X-179A) 3,75 mikrogramu""

pfipraveno ve vejcich
*k L
haemagglutininum

Tato vakcina splituje doporuceni SZO a rozhodnuti EU pro pandemii.

)
Adjuvans AS03 obsahujici skvalen (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol g@Qmiligramu) a polysorbat
80 (4,86 miligramu). O

Smisenim suspenze s emulzi vznikne v lahvi¢ce vicedavkova va . Mnozstvi davek v lahvicce

naleznete v bodu 6.5. gj@\

Pomocné latky: vakcina obsahuje 5 mikrogrami thiorperﬁ

N\
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. Q/Q

5, &

LEKOVA FORMA .\\/\/
Suspenze a emulze pro pfipravu inj 1 emulze.

Suspenze je pruhledna az bila o aJAscentni suspenze, miize obsahovat mirny sediment.
Emulze je bélava homogenni ina.
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KLINICKE UDAJE Q
4.1 Terapeutické indikace
Profylaxe chiipky béhem oficialn¢ vyhlaSené pandemické situace (viz body 4.2 a 5.1).
Pandemicka vakcina proti chiipce se ma pouzivat v souladu s oficialnimi smérnicemi.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Doporucené davkovani je zaloZzeno na dostupnych udajich:
o Z probihajicich klinickych studii u zdravych subjektt, kteti byli ockovani jednou davkou
vakciny Arepanrix (HIN1)
o z klinickych studii u zdravych subjektii (véetné seniort), ktefi byli o¢kovani dvéma davkami

verze vakciny Arepanrix obsahujici 3,75 pg HA odvozeny z kmene A/Indonesia/05/2005

(H5N1)
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arovnéz z:

o probihajicich klinickych studii u zdravych subjekti ockovanych jednou nebo dvéma davkami
vakciny obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1v vyrobeného s pouzitim
jiného vyrobniho procesu

o a z klinickych studii u zdravych subjektii ockovanych dvéma davkami vakciny obsahujici
adjuvans AS03 a HA odvozené¢ho z kmene H5N1 vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho
procesu

V nékterych vékovych skupinach jsou udaje z klinickych hodnoceni s vakcinou Arepanrix obsahujici
adjuvans ASO03 a HA odvozeného z kmene H5N1 nebo z kmene HIN1 vyrobeného s pouzitim jiného
vyrobniho procesu omezené (dospéli ve véku 60 — 79 let a déti ve véku 10 az 17 let), velmi omezené
jsou udaje z klinickych hodnoceni (dospéli ve véku 80 let a starsi, déti ve véku 6 mésict az 9 let), nebo
nejsou dostupné zadné udaje (déti mladsi nez 6 mésict), jak podrobné uvedeno v bodech 4.4, 4.8 a
5.1,

Dospéli ve veku 18-60 let:

Jedna davka o objemu 0,5 ml ve zvoleny den.

Udaje o imunogenité ziskané tii tydny po o¢kovani vakcinou Arepanrix (Hl(ﬁ) v klinickych studiich
ukazuji, ze podani jedné davky by mohlo byt dostacujici.

V piipadé€ okovani dvéma davkami by m¢l byt Casovy interval mezi @IX a druhou davkou alepon tfi

tydny. é
Seniofi (> 60 let) Q\%
Jedna davka o objemu 0,5 ml ve zvoleny den.

Udaje o imunogenit¢ ziskané tii tydny po ockovani Va‘kcﬁ&)u obsahujici adjuvans AS03 a HA
odvozeného z kmene HIN1v vyrobeného s pouiit?ého vyrobniho procesu v klinickych studiich

ukazuji, ze podani jedné davky by mohlo byt dostagujici.
V ptipade o¢kovani dvéma davkami by mél b}'/b@s vy interval mezi prvni a druhou davkou alespon

ti tydny. ;’
‘\\m
Déti a dospivajici ve véku 10 — 17 le
Udaje o imunogenit¢ ziskané tii tyd ockovani vakcinou obsahujici adjuvans AS03 a HA

odvozeného z kmene HIN1v vyrebencho s pouzitim jiného vyrobniho procesu v klinickych studiich
ukazuji, ze davkovani by n‘lélQ v souladu s doporu¢enym davkovanim pro dospélé.
<

Déti ve veéku od 6 més@&k let

Jedna davka o objemu 0‘35 ml ve zvoleny den.

Predbézné tidaje o imunogenit¢ ziskané tfi tydny po o¢kovani vakcinou obsahujici adjuvans AS03 a
HA odvozeného z kmene HIN1v vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu u omezeného
poctu déti ve veéku 6-35 mesicl ukazuji, ze podani druhé davky 0,25 ml v intervalu tii tydnt dale
zvySuje imunitni odpoveéd.

Na zaklad¢ informaci uvedenych v bodech 4.4, 4.8 a 5.1 by mélo byt zvazeno podani druhé davky
vakciny.

Déti ve véku do 6 mésict
Ockovani se v této vékové skupiné nedoporucuje.

Jedinctiim o¢kovanym prvni davkou vakciny Arepanrix se doporucuje, ze by méli dokonéit o¢kovaci
schéma s vakcinou Arepanrix (viz bod 4.4)

Zpusob podani

Ockovani se ma provadét formou intramuskularni injekce pfednostné do deltového svalu nebo do

anterolateralni strany stehna (v zavislosti na svalové hmot¢).
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4.3 Kontraindikace

Anafylakticka (t.j. zivot ohrozujici) reakce v anamnéze na kteroukoli latku nebo na stopové zbytky
latek obsazenych ve vakcing (vajecna a kufeci bilkovina, ovalbumin, formaldehyd a deoxycholat
sodny). Pokud je ockovani nezbytné, musi byt v ptipad¢ potieby k okamzité dispozici zafizeni pro
resuscitaci.

Viz bod 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Opatrnosti je zapotiebi pii aplikaci vakciny osobam se znamou hypersenzitivitou (jinou nez je
anafylakticka reakce) na 1éCivou latku, na kteroukoli pomocnou latku, na thiomersal a na residua (na
vaje¢nou a kufteci bilkovinu, ovalbumin, formaldehyd a deoxycholat sodny).

Podobné¢ jako u vSech injek¢nich vakcin musi byt pro ptipad, Ze se po aplikaci této vakciny vzacné
vyvine anafylakticka reakce, vzdy okamzité dostupné odpovidajici I¢kaiska péce a dohled.

Pokud to pandemicka situace dovoluje, m€lo by byt ockovani osob, trpici¢h .'@Aain)'Im hore¢natym
onemocnénim nebo akutni infekci, odloZeno. A

Arepanrix nelze za zadnych okolnosti aplikovat intravaskularné. O

Pro subkutanni podani vakciny Arepanrix nejsou zadné dostupp%%aje. Proto je tfeba, aby
zdravotnicti pracovnici zvazili pfinos a mozna rizika podani yakeiy osobam s trombocytopenii nebo s
jakoukoli poruchou koagulace, které mohou byt kontraindi@trarnuskulairniho podani, pokud
moZzny piinos ockovani nepievazi riziko krvaceni. (

N\
Nejsou k dispozici udaje o podani vakcin obsahujieich adjuvans AS03 pied nebo po podani jinych
typt vakein proti chiipce uréenych k prepande nebo pandemické vakcinaci.

Jd
U pacientl s endogenni nebo iatrogenni i ‘t@efsupresi mize byt protilatkova odpoveéd nedostatecna.

Protektivni imunitni odpovédi nem%&yt dosazeno u vsech ockovanych osob (viz bod 5.1).

nebo vakciny obsahujici adj s AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1v vyrobeného s pouZzitim
jiného vyrobniho procs% &ti mladsich nez 6 mésict. Udaje z klinickych studii s vakcinou
obsahujici adjuvans ASO8 a HA odvozeného z kmene HIN1v vyrobeného s pouzitim jiného
vyrobniho procesu u zdravych déti ve véku od 10 do 17 let jsou omezené, udaje z klinickych studii s
vakcinou obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1v vyrobeného s pouzitim jiného
vyrobniho procesu u zdravych déti ve véku od 6 do 35 mésicti jsou velmi omezené a udaje ze studii s
verzi vakciny obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene H5N1v vyrobeného s pouzitim
jiného vyrobniho procesu u déti od 3 do 9 let jsou rovn€Z omezené.

Nejsou dostupné udaje z klini;l@h studii tykajici se bezpecnosti a imunogenity vakciny Arepanrix

Velmi omezené udaje s o¢kovanim vakcinou obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene
HIN1v vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu u déti ve véku 6 az 35 mésicti (N=51)
ockovanych dvéma davkami 0,25 ml (polovina davky pro dospélé) v intervalu 3 tydny mezi davkami
ukazuji zvySeny vyskyt mistnich reakci a celkovych ptiznakt (viz bod 4.8). Zvlasté pokud jde o
mozné zvyseni Cetnosti vyskytu horecky (teplota métena v podpazi >38°C) po podani druhé davky.
Proto se po kazdém ockovani doporucuje sledovani teploty a jeji snizovani (pomoci antipyretik dle
klinické potfeby) u malych déti (tj. az do veéku 6 let) .

Jsou dostupné omezené tidaje z klinickych studii s vakcinou obsahujici adjuvans AS03 a HA
odvozeného z kmene HIN1v vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu u dospélych starSich
60 let a velmi omezené udaje u dospélych starSich 80-ti let.



Udaje o bezpeénosti, imunogenité nebo t&innosti, které by dolozily zaménitelnost vakciny Arepanrix s
dal$imi pandemickymi vakcinami s kmenem H1N1, nejsou k dispozici.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Dostupné udaje o soucasném podavani vakciny obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene
HIN1v vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu s neadjuvovanou vakcinou proti sezonni
chtipce (Fluarix, Stépeny virus chiipky) zdravym dospélym jedinctim star§im 60-ti let nenasvédcuji
pro n&jakou vyznamnou interferenci s imunitni odpovédi na ockovani vakcinou obsahujici adjuvans
ASO03 a HA odvozeného z kmene HIN1v. Imunitni odpovéd’ na ockovani vakcinou Fluarix byla
uspokojiva.

Soucasné podani vakcin nebylo spojeno s vys$sim vyskytem mistnich nebo systémovych reakci ve
srovnani se samostatné podanou vakcinou s adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1v.
Udaje tak ukazuji, Ze Arepanrix miize byt soudasné podavan s neadjuvovanymi vakcinami proti
sez6nni chiipce (injekce jsou podany do opa¢nych koncetin).

Udaje ziskané po o¢kovani neadjuvovanou vakcinou proti sezénni chiipce (Fluarix, §tépeny virus
chiipky) tii tydny pfed ockovanim vakcinou obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene
HIN1v vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu u zdravych dospélych jedinci strar§ich 60-ti
let, nenasvédCuji pro n€jakou vyznamnou interferenci v imunitni odpovedi ckovani vakcinou
obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1v. Udaje ta @zuji, ze Arepanrix muze
byt podavan tii tydny po ockovani neadjuvovanou vakcinou proti sezo@lkhfipce.

'ﬁ}'lmi vakcinami.

je nutno vakciny aplikovat do
mohou byt vyrazngjsi.

Nejsou k dispozici tdaje o soucasném podani vakciny Arepanti
Pokud by m¢l byt Arepanrix podan soucasné s jinou vakcino
ruznych koncetin. Je tfeba pamatovat na to, ze nezadouci ¢
Pokud se pacient podrobuje imunosupresivni terapii&\ie byt imunologicka odpovéd’ snizena.
Po vakcinaci proti chiipce se mohou vyskytno @gné pozitivni vysledky sérologickych testi
pouzivajici ELISA metodu na stanoveni pretilatek proti viru lidské imunodeficience-1 (HIV-1),
hepatitidé C a zejména proti HTLV-1. V tﬁh pripadech je metoda Western Blot negativni. Tyto
prechodné falesné€ pozitivni vysledky,mohod byt zptisobeny tvorbou protilatek IgM v ramci odpovedi
na vakcinaci. @
4.6 Téhotenstvi a kojeni ’O

< ‘\ i
O podévani vakciny A &rlx v te¢hotenstvi nejsou zatim dostupné zadné tidaje. Udaje ziskané od
téhotnych zen, které b)goékovémy rliznymi inaktivovanymi sezonnimi vakcinami bez adjuvans
nesveédci pro malformace nebo fetalni ¢i neonatalni toxicitu.

Studie na zvifatech s vakcinou Arepanrix nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Pouziti vakciny Arepanrix béhem te€hotenstvi by mélo byt zvazeno a pokud je ockovani nezbytné, je
nutné, aby bylo v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.

Arepanrix mtze byt aplikovan kojicim zenam.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nekteré z ucinkti uvedenych v bod¢ 4.8 ,,Nezadouci ucinky” mohou mit vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

° Klinické studie



HIasené nezadouci ucinky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu nésledovné:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (>1/1000 az <1/100)
Vzéacné (>1/10000 az <1/1000)
Velmi vzacné (<1/10000)

V klinickych studiich byl hodnocen vyskyt nize uvedenych nezadoucich u€inku ptiblizn€ u 4 500
subjekti ve veéku 18 let a vyse, kterym byla podana verze vakciny Arepanrix odvozené z kmene
A/Indonesia/5/2005 (H5N1) obsahujici nejméné 3,75 mikrogramtt HA.

V kazdé skupiné frekvence vyskytu jsou nezadouci ti€inky uvedeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy krve a lymfatického systému:
Meéné casté: lymfadenopatie.

Psychiatrické poruchy:
Méng¢ Casté: nespavost.

Poruchy nervového systému: @
Velmi ¢asté: bolest hlavy. A
Méng Casté: zavrat’, parestézie. ﬁo

Méng Casté: vertigo

Poruchy ucha a labyrintu Q\

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy N
Méng¢ cCasté: dyspnoe Q/Q

Gastrointestinalni poruchy: ‘J,\/
Casté: nauzea, prijem N\
Méné Casté: bolest bficha, zvraceni, (@ie, Zalude¢ni diskomfort

Poruchy kiize a podkozni tkané: A
Casté: poceni. /o

Méng casté: sveédeni, Vyré%&

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:

Velmi Casté: bolest kloubt, bolest svalu

Meéne casté: bolest zad, muskuloskeletalni ztuhlost, bolest $ije, svalové spasmy, bolest
koncetin

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi ¢asté: bolest v misté vpichu injekce, tinava.

Casté: zarudnuti v misté vpichu, otok v misté vpichu,,horecka, svalovy ties,

Mén¢ Casté: reakce v misté vpichu (jako je podlitina, indurace, svédéni, teplo), astenie, bolest na hrudi,
nevolnost.

Nezadouci ucinky zaznamenané v klinickych studiich u zdravych subjektt riznych vékovych skupin
od 6 mésict véku provedenych s modelovou vakcinou a vakcinou obsahujici adjuvans AS03 a HA
odvozeného z kmene HIN1v vyrobeného s pouZzitim jiného vyrobniho procesu jsou uvedeny nize
(vice informaci o modelovych vakcinach viz bod 5.1).

Dospéli
Klinicka studie hodnotila reaktogenitu po podani prvni davky 0,5 ml vakciny obsahujici adjuvans

AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1v vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu zdravym
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dospélym jedinctim ve véku 18 — 60 let (N=120) a osobam starsim 60-ti let (N=120). Cetnost vyskytu
nezadoucich u¢inkd byla stejna v obou skupinach s vyjimkou zarudnuti (¢etnéjsi u jedinct starSich 60-
ti let) a svalovy ties a poceni (Cetnéjsi u jedinct ve véku 18 — 60 let).

Dalsi klinicka studie hodnotila reaktogenitu u zdravych dospélych jedinct ve véku 18 — 60 let
ockovanych dvéma 0,5 ml davkami vakciny (v intervalu 21 dni) obsahujici adjuvans AS03 a HA
odvozeného z kmene HIN1v vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu. Po druhé davce byl
pozorovan vyssi vyskyt vétSiny z vyzadanych celkovych priznakt (jako jsou tinava, bolest hlavy,
artralgie, svalovy tfes, poceni a horecka) ve srovnani s vyskytem po prvni davce.

Déti ve véku 10-17 let

V klinické studii hodnotici reaktogenitu u déti ve véku od 10 az 17 let ockovanych dvéma 0,5 ml
davkami (v intervalu 21 dni) vakciny obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1v
vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu, nebylo pozorovano zvyseni reaktogenity po
ockovani druhou davkou ve srovnani s prvni davkou. Gastrointestinalni pfiznaky a svalovy tres byly
hlaSeny cCasté&ji ve srovnani s ¢etnostmi vyskytu uvedenymi vyse ve studiich s vakcinou obsahujici
adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene HSN1v vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu.

Déti ve véku 3 - 9 let ‘ Q
(%

V klinické studii byla u déti ve véku 3 az 5 let a 6 az 9 let hodnocena genita po podani polovi¢ni
davky pro dospélé (t.j. 0,25 ml) vakciny obsahujici adjuvans AS03 odvozeného z kmene HIN1v
vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu. Cetnost V}'Islgy%%zzédoucich ucinkl po podani
prvni davky byla nasledujici: N

O
Nezadouci Gi¢inky 3-51t L 6-9 let
Bolest 60.0%\ 63.1%
Zarudnuti 267% 23.1%
Otok OV7% 23.1%
Svalovy ties A 133% 10.8%
Poceni “NY 10.0% 6.2%
Horegka >38°C L7 10.0% 4.6%
Horegka >39°C NS 1.7% 0.0%
Prijem N 5.0% NA
Ospalost A\ 23.3% NA
Podrazdénost SAX 20.0% NA
Nechutenstvi WY 20.0% NA
Bolesti kloubii - NA 15.4%
Bolesti svall NA 16.9%
Unava NA 27.7%
Zazivaci obtize NA 13.8%
Bolest hlavy NA 21.5%

NA= nejsou dostupna

Dosud nejsou dostuna data tykajici se reaktogenity po podani druhé polovicni davky (t.j. 0,25 ml)
vakciny obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1 vyrobeného s pouzitim jiné¢ho
vyrobniho procesu u déti ve véku 3 az 9 let. Nicméné, v jiné klinické studii hodnotici reaktogenitu u
déti ve véku 3 az 9 let ockovanych dvéma davkami pro dospélé (t.j. 0,5 ml) (v intervalu 21 dni)
vakciny obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1 vyrobeného s pouzitim jiné¢ho
vyrobniho procesu byl pozorovan zvyseny vyskyt reakci v misté aplikace injekce a celkovych
ptiznakti po podani druhé davky ve srovnani s vyskytem po podani prvni davky.

Déti ve véku 6 — 35 mésicu




V klinické studii, ktera hodnotila reaktogenitu u déti ve véku 6 az 35 mésici, které byly ockovany
dvéma polovi¢nimi davkami pro dosp€lé (t.j. 0,25 ml) (v intervalu 21 dni) vakciny obsahujici adjuvans
AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1 vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu byl
pozorovan zvyseny vyskyt nezadoucich u¢inkl v misté podani injekce a obecnych ptiznaki po druhé
davce ve srovnani s vyskytem po podani prvni davky, zvlasté zvyseni teploty méfené v podpazi
(>38°C). Cetnost pozorovanych nezadoucich G¢inkt po kazdé davce je uvedena v tabulce:

Nezadouci ucinky Po prvni davce Po druhé davce
Bolest 31.4% 41.2%
Zarudnuti 19.6% 29.4%
Otok 15.7% 23.5%
Horecka (>38°C) v podpazi 5.9% 43.1%
Horec¢ka (>39°C) v podpazi 0.0% 3.9%
Ospalost 7.8% 35.3%
Podrazdénost 21.6% 37.3%
Nechutenstvi 9.8% 39.2%

V dalsi klinické studii byla hodnocena reaktogenita po podani prvni davky 0,5 ml bud’ vakciny
Arepanrix (HIN1) (N=167) nebo vakciny obsahujici adjuvans AS03 a HA odyozeného z HIN1v
vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu (N=167) zdravym dospé@dincﬁm ve véku 18-60
let, byla Cetnost vyskytu nezadoucich ucinkti stejna v obou skupinach. A

e  Postmarketinkové sledovéni é
Vakcina obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmer@lNl vyrobeného s pouzitim jiného
vyrobniho procesu
<
Kromé nezadoucich u€inkd hlasenych v klinickych ich byly v pribéhu postmarketingového

sledovani po o¢kovani vakcinou obsahujici adjuv@ S03 a HA odvozeného z kmene HIN1v
vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho proce laSeny nasledujici nezadouci Gcinky:

Poruchy imunitniho systém '\\

Anafylaxe, alergické reakce

Poruchy nervového systému A

Febrilni kiece ‘ Q,o

20\
Poruchy kaze a podkoi@tﬁ?éné:
Angioedém, generalizované kozni reakce, kopiivka

Interpandemické trivalentni vakciny:

Pti postmarketinkovém sledovani interpandemickych trivalentnich vakcin byly také hlaseny
nasledujici nezadouci ucinky:
Vzicné:

Neuralgie, pfechodna trombocytopénie.

Velmi vzéicné:
Vaskulitida s pfechodnym postizenim ledvin.
Neurologické poruchy, jako je encefalomyelitida, neuritida a syndrom Guillain-Barré.

Tento 1€Civy piipravek obsahuje jako konzervacni prostiedek thiomersal (organicka sloucenina s
obsahem rtuti), ktery mtize vyvolat reakce precitlivélosti (viz bod 4.4).




4.9 Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti chiipce, ATC kod JO7BB02.

Tento léCivy piipravek byl registrovan v tzv. schématu ,,podmine¢ného schvaleni”. Znamena to, ze
dalsi dilezité informace o tomto ptipravku se ocekavaji. Evropska lékova agentura (EMEA) bude
pravidelné hodnotit jakékoli nové informace o tomto ptipravku a toto SPC bude v piipadé potireby

aktualizovano.

Klinicka studie s vakcinou Arepanrix (HIN1) poskytuje omezené idaje o bezpecnosti a imunogenite
ziskané tfi tydny po oc¢kovani jednou davkou 0,5 ml zdravych dospélych jedincti ve véku 18-60 let.

Klinické studie s vakcinou obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z‘kl@se HINI1v vyrobeného s

pouzitim jiného vyrobniho procesu v souc¢asné dobé ukazuji: Aﬁ

o Omezené udaje o bezpecnosti a imunogenité ziskané tii t}'ld@gékovéﬂi zdravych dospé€lych
ve véku 18 — 79 let jednou davkou vakciny N

o Omezené udaje o bezpecnosti a imunogenité ziskané p \&)Vémi zdravych dospélych ve véku
18-60 let dvéma davkami vakciny.

. Velmi omezené udaje o bezpecnosti a imunogenit&is ané tfi tydny po oCkovani zdravych
dospélych star§ich 80-ti let jednou davkou vakei

o Omezené udaje o bezpecnosti ziskané tti t}'l(@ 0 oc¢kovani jednou davkou 0,25 ml nebo 0,5 ml
zdravych déti ve veku 10-17 let

o Omezené udaje o bezpecnosti Ziskau;f1 0 ockovani davkou 0,25 ml nebo dvéma davkami a 0,5
ml vakciny zdravych déti ve véku 147 let

. Velmi omezené udaje o bezpeé\%sli imunogenité ziskané tfi tydny po oc¢kovani zdravych déti
ve véku 3 — 9 let jednou pol @n davkou pro dosp€lé (t.j. 0,25 ml) vakciny

. Velmi omezené tidaje o ¢nosti a imunogenit¢ ziskané tii tydny po ockovani zdravych déti
ve veéku 6 — 35 méﬂ'qﬁ j u polovi¢ni davkou pro dospélé (t.j. 0,25 ml) vakciny.

N\

Klinické studie s Vakci%\I repanrix obsahujici 3,75 ug HA odvozeného z kmene
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) poskytuji udaje o bezpecnosti a imunogenité u zdravych dospélych
subjektl, véetn¢ seniort.

Imunitni odpovéd’ na vakcinu Arepanrix (HIN1) u dospélych ve véku 18-60 let:

V klinické studii hodnotici imunogenitu u zdravych subjektti ve v€ku 18-60 let ockovanych bud’
vakcinu Arepanrix (HIN1) (N=167) nebo vakcinou obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z
kmene HIN1 vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu (N=167) byla 21 dni po podani prvni
davky protilatkova anti-HA odpoved’ nésledujici:

Protilatka anti- Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru
HA
Arepanrix (HIN1) Vakcina obsahujici adjuvans AS03 a
N=164 HA odvozeného z HIN1 vyrobeného s
pouzitim jiného vyrobniho procesu

N=164

Mira 100 % 97,6 %

séroprotekce’




Mira 97,6 % 93,9 %
sérokonverze *

Faktor 41,5 32,0
sérokonverze*

"mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;
mira sérokonverze: podil subjekti, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pted vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci

mély Ctyfnasobné zvyseni titru;
3faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického stfedniho titru (GMT) a
prevakcinacniho GMT.

Imunitni odpovéd’ na vakcinu obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1v

vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu:

Dospéli ve véku 18 — 60 let

Ve dvou klinickych studiich (D-Pan HIN1-007 a D-Pan HIN1-008), které hodnotily imunogenitu u
zdravych subjekt ve véku 18 — 60 let byla tvorba protilatek proti hemaglutininu (anti-HA)

nasledujici:
KA
Protilatka Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2Q09XH1N1)v-varianta viru
anti-HA D-Pan HIN1-007 ~NY D-Pan HIN1-008
21 dni po prvni davce 21 dnipod Javee 21 dni po prvni davce
Celkovy pocet Subjekty s Celkovy “ jekty s Celkovy Subjekty s
zatazenych negativnimi podet A\Mhegativnimi pocet negativnimi
subjektt protilatkami | zatfaze 4 protilatkami | zafazenych protilatkami
N=60 pred subjektu pred subjektt pred
[95% CI] ockovanim 59 ockovanim N=120 ockovanim
N=37 5% CI] N=37 [95% CI] N=76
[95% C1) Q [95% CI] [95% CI]
A,
Mira 100% 16@?%" 100% 100% 97.5% 96.1%
séroprotekce’ [94.0;100] [90.5;100] [93.9;100] [90.5;100] [92.9;99.5] [88.9;99.2]
Mira 98.3% @TOO% 98.3% 100% 95.0% 96.1%
sérokonverze [ “A [ [90.9;100] [90.5;100] [89.4;98.1] [88.9;99.2]
? 91.1;1Q0]r\’0 90.5;100]
Faktor 38?%\\< 47.0 72.9 1133 42.15 50.73
§érokonverze [28. *7] [33.5;65.9] | [55.4:95.9] | [89.1;144.2] | [33.43;53.16] | [37.84;68.02]

"mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaén& inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;
“mira sérokonverze: podil subjekti, které byly pred vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcinaéni titr > 1:40, nebo které byly ptfed vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci

mély Ctyfnasobné zvyseni titru;
3faktor sérokonverze: pomér postvakcinagniho geometrického stfedniho titru (GMT) a
prevakcina¢niho GMT.

Starsi jedinci (nad 60 let)

Studie D-Pan HIN1-008 hodnotila imunogenitu u zdravych subjektt (N=120) starSich 60-ti let (ve
skupinach dle v€kového rozmezi od 61 az 70, 71 az 80 a starSich 80—ti let). 21 dni po podani prvni
davky byla protilatkova anti-HA odpovéd’ nasledujici:

Protilatka
anti-HA

Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru

61 —70 let

71 — 80 let |

>80 let

Celkovy | Subjekty s

Celkovy | Subjekty s | Celkovy | Subjekty s
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pocet negativnimi pocet negativnimi pocet negativnimi
zatazenych | protilatkami | zafazenych | protilatkami | zatazenych | protilatkami
subjektt pred subjektt pred subjektt pred
N=75 ockovanim N=40 oc¢kovanim N=5 ockovanim
[95% CI] N=43 [95% CI] N=23 [95% CI] N=3
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Mira 88,0 % 81,4 % 87,5 % 82,6 % 80,0 % 66,7 %
séroprotekce' | [78,4;94,4] | [66,6;91,6] | [73,2;95,8] | [61,2;95,0] [28,4; [9.4; 99,2]
99,5]
Mira 80,0 % 81,4 % 77,5 % 82,6 % 80,0 % 66,7 %
sérokonverze > [69,2; [66,6; 91,6] [61,5; [61,2; 95,0] [28,4; [9.4; 99,2]
88,4] 89,2] 99,5]
Faktor 13,5 20,3 13,5 20,67 18,4 17,95
sérokonverze > [10,3; [13,94;28,78] | [8,6; 21,11 | [11,58;36,88] | [4,3; 78,1] [0,55;
17,7] 582,25]

"mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéng inhibi¢nich pr@til@k (HI) > 1:40;
mira sérokonverze: podil subjektil, které byly pied vakcinaci bud’ séron %ni a po vakcinaci mély

protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pred vakcinaci
mély Ctyfnasobné zvySent titru,
3faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického sti

prevakcina¢niho GMT.

Déti ve véku 10-17 let

Dve¢ klinické studie hodnotily imunogenitu polovi@
zdravych déti ve véku 10 az 17 let. 21 dni po p

|
XV

nasledujici:

<

©)
@
N

ho titru (GMT) a

65 ozitivni a po vakcinaci

0,25 ml) davky a plné (0,5 ml) dospélé davky u
@@ém prvni davky byla protilatkova anti-HA odpoveéd

Protilatka anti- Imunitni odgtléd)na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru
HA 2
_Polovi¢ni davka Pln4 davka
Cel]goﬁ@éet Subjekty s Celkovy pocet Subjekty s
;:4@( ych negativnimi zafazenych negativnimi
jektl protilatkami pred subjektl protilatkami pted
N=58 ockovanim N=97 ockovanim
[95% CI] N=38 [95% CI] N=61
[95% CI] [95% CI]
Mira 98.3% 97.4% 100% 100%
séroprotekce’ [90.8;100] [86.2;99.9] [96.3;100] [94.1;100]
Mira 96.6% 97.4% 96.9% 100%
sérokonverze > [88.1;99.6] [86.2;99.9] [91.2;99.4] [94.1;100]
Faktor 46.7 67.0 69.0 95.8
sérokonverze [34.8;62.5] [49.1;91.3] [52.9;68.4] [78.0;117.7]

"mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;

“mira sérokonverze: podil subjekti, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pted vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci
mély Ctyfnasobné zvyseni titru,
3faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického stiedniho titru (GMT) a
prevakcinacniho GMT.

Déti ve véku 3 az 9 let
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Dalsi klinicka studie u déti ve véku 3 az 9 let ockovanych polovinou dospélé davky (0,25 ml) vakciny
obsahujici adjuvans AS03 a 3,75 ug HA odvozeného z kmene A/California/7/2009(H1N1)v —varianta
viru. 21 dni po ockovani prvni davkou byla protilatkova anti-HA odpovéd’ nasledujici:

Protilatka anti-

Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009 (HIN1)v-varianta viru

HA
3—51let 6—9let
Celkovy pocet Subjekty s Celkovy pocet Subjekty s
zatazenych negativnimi zatazenych negativnimi
subjektt protilatkami pied subjektt protilatkami pied
N=30 ockovanim N=30 ockovanim
[95% CI] N=27 [95% CI] N=29
[95% CI] [95% CI]
Mira 100 % 100 % 100% 100%
séroprotekce’ [88,4;100] [87.2;100] [88.4;100] [88,1;100]
Mira 100 % 100 % 96.9% 100%
sérokonverze [88.4;100] [87,2;100] [88.4;100] [88,1;100]
Faktor 324 36,4 36.3 37.4
sérokonverze [25,4;41,2] [29.1;45,4] [28.0;47.2] [28.7;48,7]

'mira séroprotekce: podil subjektii s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich pn@k (HI) = 1:40;
A%

mira sérokonverze: podil subjekti, které byly pred vakcinaci bud’ séron
protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pied vakcina

mély Ctyfnasobné zvySent titru;

*faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického

prevakcina¢niho GMT.

Déti ve véku 6 — 35 mésicu

ni a po vakcinaci mély
i@opozmvm a po vakcinaci

\@mho titru (GMT) a
@Q

V klinickeé studii u zdravych déti ve véku 6 meswf@% 5 mésict (ve skupinach dle vékového rozmezi

od6az 11,12 az 23 a24 —35 mésict) 21 dni p

0,25 ml) byla protilatkova anti-HA odpoyWsleduj ic:

dani prvni a druhé polovic¢ni davky pro dospélé (tj.

J
Protilatka Imunitﬁ@povéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru
anti-HA N
L N6 11 mésich 12 — 23 mésici’ 24 — 35 mésica’
Po dayce. X Po Po davcee 1 Po dévce 1 Po Po Po
davce 2 davce | davce l | davce
2 2
Celkovy pocet Subjekty s Celkovy pocet Celkovy pocet
zafazenych subjektl | negativnimi zafazenych zatazenych
[95% CI] protilatkami subjektt subjektl
pred [95% CI] [95% CI]
ockovanim
[95% CI]
N=17 N=17 N=14 N=17 N=16 N=16 | N=17
Mira 100 % 100 % 100 % 100 % 100% 100 % 100%
séroprotekce1 [80,5;100] [80,5; [76,8;100] [80,5; [79.4; [79.,4; [80.5;
100] 100] 100] 100] 100]
Mira 94,1 % 100 % 100 % 100 % 100% 100 % 100%
sérokonverze [71,3; [80,5; [76,8;100] [80,5; [79.4; [79,4; [80.5;
99,9] 100] 100] 100] 100] 100]
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Faktor
sérokonverze

444
[24,1;
81,5]

221,9
[102,6;
480,2]

70,67
[51,91;
96,201

76,9
[55,7;
106,1]

378.0
[282.0;
506.7]

53,8
[40,7;
71,1]

409.1
[320.7;
521.9]

"mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;

“mira sérokonverze: podil subjekti, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pted vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci
mély ¢tyfnasobné zvySent titru;

*faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického stfedniho titru (GMT) a

prevakcinacniho GMT.
*viechny subjekty s negativnimi protilatkami pied ockovanim

Klinicky vyznam titri hemaglutina¢n¢ inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40 u déti neni znam.

Analyza podskupiny 36 subjektii ve véku 6 mésict az 35 mésict ukazala, ze 80,6 % mélo 4ndsobné
zvyS$eni sérovych virus neutralizacnich protilatek 21 dni po prvni davce (66,7 % z 12 subjektd ve véku
6 az 11 mesicu, 91,7 % z 12 subjektt ve véku 12 az 23 mésict a 83,3 % z 12 subjektt ve véku 24 az

35 mésicn).

Imunitni odpovéd’ na vakcinu Arepanrix obsahujici 3.75 ueg HA odvozeného@cmene

A/Indonesia/05/2005 (H5N1):

kmene A/Indonesia/05/2005 (H5N1) u subjektli ve véku od 181

Tti klinické studie hodnotily imunogenitu vakciny Arepanrix obs;?

R

1@3,75 ug HA odvozeného z
¢kovacim schématu 0 a 21 dni.

N\
Ve studii konzistence byla tvorba protilatek proti hema@%nu (anti-HA) 21 dni a 6 mésici po
podani druhé davky nasledujici:

1
AN
Protilatky anti-HA Imunitni gdpovéd’ na kmen A/Indonesia/5/2005
18-60 lef "~ >60 let
Den42 74 Den 180 Den 42 Den 180

N=1,488 ‘ANY N=353 N=479 N=104
Mira sérokonverze' 91%._ 62% 76.8% 63.5%
Mira sérokonverze’ 91%," 62% 76.4% 62.5%
Faktor sérokonverze’ A‘SAI 7.4 17,2 7,8

"mira séroprotekce (t.]. podi

’mira sérokonverze (t.].

mély protektivni postv

3faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického stfedniho titru (GMT) a

prevakcina¢niho GMT.

ubjekt s titrem hemaglutina&ng inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40);
ijeku‘i, které byly pred vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci
macni titr > 1:40, nebo které byly pfed vakcinaci séropozitivni a po
vakcinaci mély ¢tyfnasobné zvysenti titru);

Dvacet jedna dni po podani druhé davky melo 4-nasobné zvyseni sérovych virus neutraliza¢nich
protilatek proti kmenu A/Indonesia/5/2005 94,4% subjekti ve véku 18-60 let a 80,4% subjett ve veku

nad 60 let.

V komparativni studii byla protildtkova odpoveéd’ (anti-HA) u subjekti veveku 18-64 let nasledujici:

anti-HA protilatky

Imunitni odpovéd’ na kmen A/Indonesia/5/2005

Den 21 Den 42 Den 180

N=145 N=145 N=141
Mira sérokonverze' 42,1% 97,2% 54,6%
Mira sérokonverze” 42.1% 97,2% 54,6%
Faktor sérokonverze’ 4.5 92,9 5,6

"mira séroprotekce (t.j. podil subjektl s titrem hemaglutinaéng inhibiénich protilatek (HI) > 1:40);
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“mira sérokonverze (t.j. podil subjekti, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci
m¢ély protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pied vakcinaci séropozitivni a po
vakcinaci mély ¢tyfnasobné zvysenti titru);

3faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického stiedniho titru (GMT) a
prevakcinacniho GMT.

Ctyfnasobné zvyseni titru sérovych virus neutralizaénich protilatek proti kmenu A/Indonesia/05/2005
mélo 76,6% subjektti v den 21, 97,9% subjekt v den 42 a 91,5% subjekt v den 180.

Zkiizené imunitni odpovédi vyvolané podanim verze vakciny Arepanrix obsahujici 3.75 pg HA
odvozeného z kmene A/Indonesia/05/2005 (HS5N1):

V klinické studii konzistence bylo dosazeno 4-nasobného zvySeni sérovych neutraliza¢nich protilatek
proti kmenu A/Vietnam/1194/2004 u 65,5% subjektli ve veéku 18-60 let a u 24,1% subjektii ve véku
nad 60 let.

V dalsi klinickeé studii byla anti-HA protilatkova odpoveéd proti kmenu A/Vietnam/1194/2004 po
podani verze vakciny Arepanrix obsahujici 3,75 ug HA odvozeného od kmene A/Indonesia/5/2005
(H5N1) nasledujici:

1
Q
Protilatka anti-HA Imunitni odpovéd na kmen A/Viq@r?l/ 1194/2004
Den 21 Den 42 Den 180
N=145 ( N=141
Mira séroprotekce’ 15,2% gﬂ 10,6%
Mira sérokonverze * 13,1% 9,2%
Faktor sérokonverze 1,9 0,\9,6 1,7
mlra séroprotekce (t.j. podil subjektl s titrem hemaglutlflscne inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40);
mira sérokonverze (t.j. podil subjekti, které byly pf kcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci

mély protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo l@ byly pted vakcinaci séropozitivni a po
vakcinaci mély Ctyfnasobné zvyseni titru);

3faktor sérokonverze: pomér p0stvakcinaén%geometrického stfedniho titru (GMT) a
prevakcina¢niho GMT. "\\

bylo dosazeno u 44,7% subjekt{ ni 21 po podani prvni davky, u 53,2% subjektti ke dni 42 au

Ctyinasobné zvyseni sérovych Vig:@ traliza¢nich protilatek proti kmenu A/Vietnam/1194/2004
38,3% subjektt ke dni 180 Q

Informace z nekhmckv@ﬂudu

Schopnost vakciny vyvolat ochranu proti homolognim a heterolognim kmentim byla hodnocena v
neklinickych studiich s kmenem A/Indonesia/05/05 (H5N1) za pouziti modelovych testil na fretkach.

- Testy s homolognim pandemickym kmenem H5N1 (A/Indonesia/5/05)

V tomto ochranném experimentu byly fretky (6 fretek ve skuping€) intramuskularn€ ockovany
kandidatni vakcinou obsahujici tfi rizné davky antigenu HS5N1 (7,5; 3,8 a 1,9 ng HA antigenu) se
standardni nebo polovi¢ni davkou adjuvans AS03. V kontrolni skupiné byly fretky ockované
samotnym adjuvans nebo vakcinou bez adjuvans (7,5 ng HA). Fretky ockované vakcinou s kmenem
HS5N1 bez adjuvans nebyly chranény pied imrtim, vykazovaly podobnou virovou naloz v plicich a
vylu€ovani viru v hornich cestach dychacich jako fretky ockované samotnym adjuvans. Naproti tomu
kombinace riznych davek H5N1 antigenu s adjuvans AS03 byla schopna ochranit pfed umrtim, snizit
virovou naloz v plicich a §ifeni viru po intratrachealnim testu s homolognim divokym kmenem viru
H5NI1. Sérologické testy naznacuji pfimou korelaci mezi titry HI a neutralizacnich protilatek
indukovanymi ockovanim vakcinami pokud jde o ochranu zvitat ve srovnani s kontrolami
ockovanymi vakcinou obsahujici pouze antigen nebo adjuvans.
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- Testy s heterolognim pandemickym kmenem H5N1 (A/Hong Kong/156/97)

V tomto ochranném experimetu byly fretky (6 fretek ve skuping) intramuskularné ockovany
kandidatni vakcinou obsahujici ¢tyfi rizné davky antigenu H5SN1 (3,75; 1,5; 0,6 a 0,24 ug HA) a
polovi¢ni davku adjuvans AS03. Navic byla jedna skupina Sesti fretek o¢kovana kandidatni vakcinou
obsahujici 3,75 pg z kmene H5N1 s plnou davkou adjuvans AS03 a jedna kontrolni skupina
zahrnovala fretky ockované vakcinou bez adjuvans (3,75 pug HA). Vysledky téchto heterolognich
provokacnich testli naznacily 80,7%-100% ochranu pokud jde o vSechy vakciny s adjuvans

ve srovnani se 43% ochranou u vakcin bez adjuvans, coz prokazuje pfinos adjuvans AS03.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané s verzi vakcinou Arepanrix obsahujici 3,75 pg HA odvozeného z kmene
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) neodhalily na zadkladé konvencénich farmakologickych studii
bezpecnosti, akutni toxicity a toxicity po opakovaném podavani, lokalni snasenlivosti, sami¢i fertility,
embryofetdlni a postnatalni toxicity (az do konce obdobi laktace) zadné zylé@k’ riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE ‘{0

6.1 Seznam pomocnych latek N
Lahvicka se suspenzi:
Thiomersal N
Chlorid sodny (NaCl) Q/Q
Hydrogenfosforecnan sodny (Na,HPOy)

Dihydrogenfosforecnan draselny (KHzPOi)-‘,\/
Chlorid draselny (KCI) N\

Voda na injekci \l_\
)

Lahvicka s emulzi:

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogenfosfore¢nan sodny QazHPO@
Dihydrogenfosforecna elny (KH,POy)
Chlorid draselny (KCI)

Voda na injekci
Adjuvans viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi
1écivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

12 mésica.

Po smiseni se vakcina musi pouzit béhem 24 hodin. Chemicka a fyzikalni stabilita vakciny po smiseni
byla pti 25°C prokazana po dobu 24 hodin.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
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Nesmi zmrznout.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Jedno baleni obsahujici:
- jedno baleni s 50 injek¢nimi lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml suspenze se zatkou (butylpryz).
- dvé baleni s 25 injekénimi lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml emulze se zatkou (butylpryz).

Objem vznikly smisenim 1 lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 lahvi¢ky s emulzi (2,5 ml) odpovida 10
davkam vakciny (5 ml).

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Baleni Arepanrixu se sklada ze dvou kontejnert:
Suspenze: multidavkova lahvicka obsahujici antigen
Emulze: multidavkova lahvicka obsahujici adjuvans

Pted aplikaci se ob¢ slozky musi smisit.

RS

Névod na miseni a na aplikaci vakciny: Aﬁ

1. Pfed smisenim obou slozek, by se emulze (adjuvans) a suspense(gigen) meély nechat
vytemperovat na pokojovou teplotu. V lahvicce se suspenzi jue byt pozorovan bélavy sediment;
tento sediment je normalni fyzikalni vzhled suspenze. E e bélavého vzhledu.

2. Kazda lahvicka by se méla protiepat a vizualné zkontrg zda neobsahuje jakékoliv cizorodé
Castice (jiné neZ bily sediment popsany vyse) a/nebo neni zmeénén jejich vzhled. Pokud jsou
pozorovany cizorodé¢ ¢astice nebo zména vzhledu.(véetné Castic pryze ze zatky), je tieba vakcinu

vyradit.

3. Vakcina se smisi tak, Ze se obsah injek¢ni Ig&(y obsahujici adjuvans natdhne do injek¢ni
stiikacky a prida se do injekéni lahvi¢kyobsahujici antigen.

4. Po pfidani adjuvans do antigenu se s ‘5\ usi dikladné protiepat. Smisena vakcina je bélava
emulze. Pokud jsou pozorovany ji ’Z&ny, je tfeba vakcinu vyftadit.

5. Objem injekéni lahvicky pfipra&repanrix po smiseni je alespont 5 ml. Vakcina by méla byt
podavana v souladu s dévkoua@ doporucenim (viz bod 4.2).

6. Pred kazdou aplikaci se i '@m’ lahvicka musi protfepat a vizualné zkontrolovat na pfitomnost
jakychkoli cizich ¢asti bo abnormalniho fyzikalniho vzhledu. V ptipad€ zpozorovani néceho

astic pryze ze zatky), je nutno vakcinu znehodnotit.

7. Jednotlivé davky vakeiny, bud’ 0,5 ml (plna davka), nebo 0,25 ml (polovi¢ni davka), jsou
odebirany do injekéni stiikacky a podavaji se intramuskularné.

8. Po smiseni musi byt vakcina pouzita do 24 hodin. Smisena vakcina mtiize byt uchovana bud’ v
chladniéce (2°C — 8°C), nebo pfi pokojové teploté nepiesahujici 25 °C. Pokud je smisena vakcina
uchovavana v chladnicce, méla by se pred odebranim kazdé davky nechat vytemperovat na
pokojovou teplotu.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)
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EU/1/10/624/001

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23/03/2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvefejnény na webovych strankdch Evropské 1ékové
agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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A. VYROBCE BIO,LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

IB Biomedical Corporation of Quebec prodava pod nazvem
GlaxoSmithKline Biologicals North America

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec,

Canada G1P 4R8

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgie

RS

B. PODMINKY REGISTRACE Q/O

. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi,@QENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI . (9

N\
Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis. Q/Q
1
Arepanrix miZe byt uveden na trh pouze tehdy, kdyz€xistuje oficialni deklarace WHO/EU o
pandemii chiipky a za podminky, ze drzitel rozho@ o registraci pro Arepanrix bere v tivahu

oficialné deklarovany pandemicky kmen. Q

. |
. PODMINKY NEBO OMEZENI ‘S'QHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRiIPRAVKU

e  Drzitel rozhodnuti o registras&ouhlasi s Clenskymi staty, ze podnikne opatieni umoziujici

oznaceni a dohledatelno demické vakciny A/HIN1 podané kazdému ockovanému jedinci, a

to za ucelem mlmmzﬂl{q chyb v [é¢bé a pomoci o¢kovanym jedinciim a zdravotnickym
nhn

pracovnikdm v hl§ ezadoucich uc¢inkd. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél sledovat

situaci s jinymi pandemickymi vakcinami dodavanymi do zemi EU pokud jde o mozné naznaky

padélani.

e  Drzitel rozhodnuti o registraci souhlasi s ¢lenskymi staty, Ze zajisti zptisob umoziujici

ockovanym jedinctim a zdravotnickym pracovnikim trvaly pfistup k aktualizovanym informacim

tykajicim se vakciny Arepanrix.

e  Drzitel rozhodnuti o registraci souhlasi s ¢lenskymi staty, ze zajisti sdéleni cilené na zdravotnické

pracovniky, tykajici se nasledujicich bodi:
e  Spravny zpusob piipravy vakciny pied jejim podanim.

e  Nezadouci ucinky, které je tieba prednostné hlasit, napt. smrtelné nebo zZivot ohrozujici

nezadouci G¢inky, neocekavané zavazné nezadouci uc¢inky, nezadouci piihody zvlastniho

zajmu (AESI).
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e  Prvky minimalnich udaj, které budou zahrnovat nazev, vyrobce vakciny a ¢islo Sarze,
musi byt zaneseny do bezpecnostnich zprav jednotlivych ptipadi, aby bylo zajisténo
hodnoceni a identifikace vakciny podané jednotlivym ockovanym osobam.

e  Zpusob hlaseni nezadoucich uc¢inkt, pokud byl stanoven zvlastni ohlaSovaci systém.
e DALSi PODMINKY

Uredni propousténi Sarzi: podle ¢lanku 114 Smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdéjsich piedpist bude
ufedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratof nebo laboratot k tomuto tcelu uréena.

Farmakovigilancni systém

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, ze farmakovigilan¢ni systém, jak je popsany ve verzi 3.05
(ze zaii 2009) v Modulu 1.8.1 Zadosti o registraci piipravku, je zavedeny a funkéni pred uvedenim
piipravku na trh a po celou dobu, kdy je pifipravek pouzivan.

Predkladani PSUR v obdobi pandemie chiipky:

V obdobi pandemické situace nebude frekvence predkladani periodicky aktualizované zpravy o
bezpecnosti stanovend v ¢lanku 24 Natizeni (ES) ¢. 726/2004 dostacujici ke @dovéni bezpecnosti
pandemické vakciny, kdy se béhem kratké doby ocekavaji vysoké hladin ozice. Takova situace si
vyzaduje rychlé oznamovani informaci o bezpecnosti, které mohou mjtsgejvetsi dasledky pro
rovnovahu mezi rizikem a ptinosem o¢kovani béhem pandemie. “ii analyza souhrnu informaci o
bezpecnosti, provedena na zakladé rozsahu expozice, bude kliéoéto regulacni rozhodnuti a pro
ochranu oc¢kované populace. Drzitel rozhodnuti o registraci b redkladat mési¢ni periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti v ¢asovych intervalec rmatu a s obsahem, jak je definovano
v “Doporuc¢eni CHMP k farmakovigilanénimu planu jako\soucast Planu fizeni rizik”, ktery je tfeba
predlozit s zadosti o registraci pandemické vakciny @s chtipce (EMEA/359381/2009) a v jeho
pozdé¢jsich aktualizacich. Qj

Plan vizeni rizik ‘J
Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje\provadét studie a souvisejici farmakovigilanéni aktivity
podrobné uvedené ve Farmakovigilané;gn lanu v souladu s verzi 4 Planu fizeni rizik (RMP) (z ledna

2010) uvedeného v v Modulu 1.8.2.@ osti o registraci pripravku a vSech néasledujicich aktualizaci
RMP odsouhlasenych CHMP.

C. ZVLASTNI POVJE\QSTI DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zadatel/drzitel rozhodnug o registraci je povinen ve stanoveném terminu dokon¢it nasledujici program
studii, jejichz vysledky budou tvotit zdklad pribézného hodnoceni poméru prospéchu a rizika.

Oblast Popis Terminy dodani

Kvality Zadatel/drZitel rozhodnuti o registraci se zavazuje, Ze 31.ledna 2010
nepropusti pfipravené sarze do té toby, nez budou
schvalena ptredlozena validacni data tykajici se vyroby
vakciny a procesu plnéni (RP#7Q5)

Kvality Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje sniZit 26.Gnora 2010
maximalné o 20 % obsah HA pokud jde o 1é¢ivou latku a
jakmile budou dostupna dalsi data pro HIN1 znovu
zhodnoti obsah HA (dostupnost Q1 RR#13)

Klinické Zadatel/drZitel rozhodnuti o registraci se zavazuje, Ze
poskytne zkracené zpravy k nasledujicim studiim u déti
ve studii Q-Pan HIN1-003 (6 mésict-8 let k uréeni
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davky)

- zkracenou zpravu po davce 1 ¢asti 1, data 5.kvétna 2010
imunogenity, vyzadané a nevyzadané
nezadouci ucinky)
- zkracenou zpravu po davce 2 Casti 1 a 2, data | 4.Cervna 2010
imunogenity, vyzadané a nevyzadané
nezadouci G¢inky)
Klinické Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje, e
poskytne zkracené zpravy k nasledujicim studiim u 30.dubna 2010
dospélych:
Studie Q-Pan HIN1-001 zkracena zprava po davce 1 a po
davce 2 (>18 let k urc¢eni davky, adjuvovana vakcina vs
neadjuvovana)
Klinické Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje, e
poskytne zkracenou zpravu k nasledujicim studiim u
dospélych:
Studie Q-Pan HIN1-019 (18-60 let, TIV efekt a souéas@
podani) A
- zkracenou zpravu po davce 3 (imunogenit%@édané 4.Cervna 2010
a nevyzadané nezadouci ucinky) .
Klinické Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci sg*zavazuje, e
poskytne zkracenou zpravu k nésled@studiim u deti
Studie Q-Pan HIN1-031 (9-17 lct\,
bezpecnost/imunogenita) Q
- zkracena zprava po da & po davce 2 (imunogenita | 4.¢ervna 2010
& vyzédané a nevyzidané nezadouci ucinky)
Klinické Zadatel/drzitel rozhh?Yti o0 registraci se zavazuje, Ze
poskytne zkracenpu zpravu k nasledujicim studiim u déti
Studie Q-Pan 1-032 (2-5 mésicu,
bezpeénost/iAunogenita)
- zkréac ’@r{wa po davce 1 & po davce 2 (imunogenita | 8.Cervence 2010 (v
& v{@né a nevyzadané nezadouci G¢inky) zévislosti na
Q zafazovani subjektd
a dostupnosti dat)
Farmakovigilance | Drzitel rozhodnuti o registraci provede s vakcinou Popis ¢asovych
Arepanrix prospektivni a retrospekticni studii bezpecnosti | udaji v RMP
s kohortou nejméné 9 000 ockovanych pacientii v souladu
s protokolem piedlozenym v Planu fizeni rizik. Prospektivni studie:
Prozatimni a kone¢né vysledky budou podany do jednoho | zahajena 23.fijna
tydne poté co budou dostupné. 2009; prvni dostupné
vysledky v unoru
2010.
Retrospektivni
studie: bude
zahéjena v Gnoru
2010; ptedbézné
vysledky v dubnu.
Farmakovigilance | Zadatel/drZitel rozhodnuti o registraci se zavazuje, Ze

poskytne vysledky studie z registru studii téhotnych

Vysledky, véetné
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provedenych s vakcinou Arepanrix.

predb&znych dat
budou poskytnuty v
ramci (zkraceného)
PSURu.

Farmakovigilance | Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje Vysledky predlozeny
podporovat probihajici studie u¢innosti s vakcinou do 1 tydne po
Arepanrix a dodat vysledky jeden tyden po jejich obdrzeni dat
obdrzeni.
Studie byla zahajena
v Tijnu 2009;
konec¢na zprava se
ocekava v dubnu
2010
Farmakovigilance | Zadatel/drZitel rozhodnuti o registraci se zavazuje, Ze Poskytovat
podpoii poregistra¢ni studii u imunokompromitovanych informace o prib¢hu
subjektd (dospéli s HIV) provedenou PCIRN (Public a dostupnych
Health Agency of Canada - Canadian Institutes of Health | vysledcich vcetné
Research Influenza Research Network) a doda vysledky. | vSech pfedbéznych
Q analyz v ramci
Aﬁ (zkraceného)
(O PSURu.
Farmakovigilance | Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci se z@ﬂje Do 1 mésice od

ustanovit mechanismy k rychlému vySef#ehi‘informaci s
moznym vlivem na rovnovahu rizika u této
vakeiny. ‘

Drzitel rozhodnuti o registraghby mél poskytnout
informace o dilezitych da@aazich a byt pfipraven k
rychlému Vysetrem i aci s moznym vlivem na
rovnovahu I‘IZIka p r?této vakciny. Podrobnosti
r zdroj dat, charakteristika dat,

tykajici se data '
mozZné analyz s1 byt hlaseny.

rozhodnuti Komise
tykajici se registrace
EMEA schvali popis
a divéryhodnost
téchto zdroju, aby
mohly byt provedeny
dodatec¢né studie
hodnotici aktualni
prinosy a rizika.

Q‘\\e
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
BALENI OBSAHUJICI 1 BALENI S 50 LAHVICKAMI SUSPENZE A 2 BALENI PO 25
LAHVICKACH S EMULZI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Arepanrix, suspenze a emulze pro pfipravu injekéni emulze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HIN1) (Stépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Po smiseni obsahuje 1 davka (0,5 ml):
Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni:
A/California/7/2009 (HIN1)v- varianta kmene (X-179A) 3645 mikrogramu”

1
Adjuvans AS03 obsahujici skvalen, DL-a-tokoferol a polysorbat 80. OAQ

haemagglutininum %é
©)
4 r h -
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ., ¢
O
Thiomersal Q/Q
Chlorid sodny (NaCl) Q

Hydrogenfosfore¢nan sodny (Na,HPOy,) ‘J,\/
Dihydrogenfosforec¢nan draselny (KH,P

Chlorid draselny (KCI) . l
Voda na injekci @

(o

4. LEKOVA FORMA-A\YELIKOST BALENI

O

Suspenze a emulze pro ptipravu injekéni emulze

50 injek¢nich lahvicek : suspenze (antigen)
50 injekénich lahvicek : emulze (adjuvans)

Objem vznikly smisenim 1 injekéni lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 injekéni lahvicky s emulzi (2,5
ml) odpovida 10 davkam 0,5 ml vakciny

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepat.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI
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Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Suspenze a emulze se musi pfed podanim smisit.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce
Chrante pied mrazem

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem. . Q

R

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITY,CH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiP U, POKUD JE TO VHODNE

N\~
Likvidujte v souladu s mistnimi ptedpisy. Q/@
<
AN

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
N

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

5, O
Rue de I’Institut 89 “.\\/\/
B-1330 Rixensart, Belgie \l_
<

R

12. REGISTRACNI CiSEOIEISLA

) <\\(
EU/1/10/624/001 Q

13. CiSLO SARZE

(@3
(7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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Nevyzaduje se — odivodnéni piijato
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
BALENi OBSAHUJICI 50 LAHVICEK SE SUSPENZI (ANTIGEN)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Arepanrix, suspenze pro piipravu injekéni emulze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HIN1) ($tépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
Lm.

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen™ ekvivalentni
3,75 mikrogramu haemagglutininum/davka
" Antigen A/California/7/2009 (HIN1)v- varianta kmene (X-179A)

\)
14

O\
3.  OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK \

N

Pomocné latky: Thiomersal, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan so(@Dihydrogenfosforeénan
draselny, chlorid draselny, voda na injekci X

.\%
O

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENi, {*
N\

Injekéni suspenze antigenu @Q
50 injek¢nich lahvicek: suspenze

2,5 ml v injekéni lahvidee ‘J/\g

Po smiseni s emulzi adjuvans: 10 davek fa%Q, ml

-

o y ]
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

AY
K intramuskularnimu po%&
Pted pouzitim protiepa
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Suspenze se pred podanim musi smisit pouze s emulzi adjuvans.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GSK Biologicals, Rixensart - Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

1
EU/1/10/624/001 A’OQ\
O
13. CISLO SARZE S
\/
2
W <
Fa\!

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ o)

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékafs‘k"(aiedpis.
|15. NAvopkpouziti (&

)

K| 0,0

| 16. INFORMACE Y-BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni prijato
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
BALENi OBSAHUJICI 25 LAHVICEK S EMULZIi (ADJUVANS)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Arepanrix, emulze pro pfipravu injekéni emulze

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Obsah: Adjuvans AS03 obsahujici skvalen (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) a
polysorbat 80 (4,86 miligramu).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, hydrogenfosforecnan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid

draselny, voda na injekci ‘ Q
4 r I4 AA
4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI é\)
Injek¢ni emulze adjuvans Q\%
25 injekénich lahvigek: emulze <
2,5 ml 1 (
Q
(0.0)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{N

K intramuskularnimu podani. '\\
Pted pouzitim protrepat.
Pted pouzitim si piectéte piibalov ormaci.

{ (\’o

6. ZVLASTNI UP ENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSA OHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Emulze se pfed podanim musi smisit pouze se suspenzi antigenu.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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Chrante pifed mrazem,
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GSK Biologicals, Rixensart - Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/10/624/001

13. CISLO SARZE L O\

'
&3 04
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ AN\’
e
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis. ¢ (
N\
, — - -

| 15. NAVOD K POUZITI . O

.'\’\/

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE-PISMU

WO

Nevyzaduje se — odiivodnéni ptijato
1
Q‘Q\Q
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA SE SUSPENZI

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Arepanrix, suspenze antigenu

Pandemicka vakcina proti chiipce

A/California/7/2009 (HIN1)v- varianta kmene (X-179A)
im.

2.  ZPUSOB PODANI

Pfed podanim se musi smisit s emulzi adjuvans.

_ —O
3.  POUZITELNOST 2
Qv
Pouz.do SO
Po smiseni: Pouzijte vakcinu béhem 24 hodin a neuchovavejte Jl%éd/ 5¢C.
Datum a ¢as smiseni: Q\
<
4.  CISLO SARZE A
2
¢.8
_,/\/Q
N
5.  OBSAH UDANY JAKO HMQ]]:N()ST, OBJEM NEBO POCET
<"
2,5ml A
Po smiseni s emulzi adjuvan @ﬂévek po 0,5 ml
< ‘\
7 A3
6. JINE

Uchovavejte pfi teploté 2°C - 8°C, chrante pied mrazem, chraiite pfed svétlem.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S EMULZI

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Arepanrix, emulze adjuvans
Lm.

2.  ZPUSOB PODANI

Pfed podanim se musi smisit se suspenzi antigenu.

3.  POUZITELNOST

Pouz. do
RY4
O
4.  CISLO SARZE . (S'\
\/
&8 Q/@
<
Fa\!
5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, GBJEM NEBO POCET
5, O
2,5ml . \/\/

S

6. JINE N9
)

Uchovavejte pii teploté ZjC & chrante ptfed mrazem, chrante pied svétlem.

C
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.{O
B. PRIBALOVA INFORMA@D

@Q\
\

]
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Arepanrix suspenze a emulze pro piipravu injekéni emulze.
Pandemicka vakcina proti chiipce (HIN1) (§tépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

Nejaktualnéjsi informace o tomto piipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské
1ékové agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez budete o¢kovani touto vakcinou.
- Ptibalovou informaci si uschovejte. Je mozné, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého Iékate nebo sestry.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd¢lte
to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Arepanrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost piedtim, ne budete ockovani Vakqin@Arepanrix
Jak se Arepanrix podava

Mozné nezadouci G¢inky 0A

Jak Arepanrix uchovavat ﬁ

Dalsi informace é’
N\

AR e

*

>

1. Co je pripravek Arepanrix a k ¢emu se poui‘ivéﬁ

Arepanrix je vakcina uréena k prevencii onemocn@%mdemickou chiipkou.
Pandemicka chtipka je typ chiipky, ktery §e‘}‘¥skoytuje po nekolika desetiletich a ktery se rychle Sifi po
celém svét&. Symptomy (ptiznaky) pandémicke chiipky jsou podobné piiznaktim oby¢ejné chiipky,

4

Pokud je nékomu podana Vakcina,.knunitni systém (pfirozeny obranny system organismu) bude
vytvaret vlastni ochranu (proti @y) proti této nemoci. Zadna ze slozek vakciny nemtize vyvolat
chiipku. J{\

Jako u ostatnich Vakcingrepanrix nemusi plné chranit v§echny osoby, které byly ockovany.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Arepanrix pouZivat
NeuZivejte Arepanrix:

. jestlize jste diive mél/a néjakou nahlou Zivot ohrozujici alergickou reakci na jakoukoliv slozku
obsazenou v Arepanrixu (jsou uvedeny na konci této piibalové informace) nebo na kteroukoli z
nasledujicich latek, které se zde mohou vyskytovat ve stopovém mnozstvi: na vaje¢nou a kufeci
bilkovinu, ovalbumin, formaldehyd nebo na deoxycholat sodny. Piiznaky alergické reakce
mohou byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvafe nebo jazyka. Za pandemické situace
vSak mtize byt vhodnéjsi Vam vakcinu podat a zajistit, aby v pfipad€ vyskytu alergické reakce
byla okamzité k dispozici vhodna lékatska péce.

Pokud si nejste jisti, porad’te pfed ockovanim se svym lékafem nebo 1€karnikem.
Zvl1astni opatrnosti pii pouziti piipravku Arepanrix je zapotiebi:
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http://www.emea.europa.eu/

o jestlize jste mél/a né€jakou alergickou reakci jinou nez nahlou Zivot ohrozujici alergickou reakci
na jakoukoliv slozku obsazenou v této vakcing€, na thiomersal, na vajecnou a kufeci bilkovinu,
ovalbumin, formaldehyd nebo na deoxycholat sodny. (Viz bod 6. Dalsi informace).

o jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni s vysokou horeckou (vyssi nez 38 °C). Pokud to
plati ve Vasem pfipad¢, bude ziejmé Vase ockovani odloZzeno na dobu, nez se budete citit 1épe.
Mirna infekce, jako je napiiklad nachlazeni, by neméla byt problém, ale je na VaSem lékafti
nebo zdravotni sestfe, aby zvazil/a, jestli byste mohl (zda muizete) byt ofkovan/a vakcinou

Arepanrix.

. Jestlize mate oslabenou imunitni odpoveéd’ (jako napiiklad v disledku 1é¢by imunosupresivy,
napf. 1éCba kortikosteroidy nebo chemoterapie pii nadorovém onemocnéni),

. jestlize se mate podrobit krevnimu testu za ucelem zjisténi infekce nékterymi typy virt. V

nekolika prvnich tydnech po ockovani vakcinou Arepanrix nemusi byt vysledky téchto testii
spravné. Informujte 1ékare, ktery pozaduje tyto testy, ze Vam byl nedavno podan Arepanrix.
V kterémkoli z t&chto piipadi INFORMUJTE SVEHO LEKARE NEBO ZDRAVOTNI{ SESTRU,
protoze o¢kovani nemusi byt doporuceno nebo miize byt odlozeno.

Jestlize bylo Vase dit€ ockovano, méli byste védet, Zze nezadouci ucinky mohou byt intenzivnéjsi po
ockovani druhou davkou, a to pfedevsim pokud jde o horecku nad 38°C.

Proto se po ockovani kazdou davkou vakciny doporucuje sledovani teploty a jeji snizovani (napft.
podavavanim paracetamolu nebo jinych 1éki snizujicich teplotu). ! b

Informujte, prosim, svého Iékaie nebo zdravotni sestru, jestlize trpite @bhou krvaceni nebo se Vam
délaji snadno podlitiny. O
’\%

Uzivani dalSich 1é¢ivych pripravki %
Prosim, informujte svého 1ékate nebo sestru o vsech lécic ?
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského j£6 p
podrobil/a jinému ockovani. (\\

uzivate nebo jste uzival/a v nedavné
isu nebo jestli jste se v nedavné dobé

Vakcina Arepanrix mize byt podana souéa.s’né Q& cinou proti sezénni chiipce, ktera neobsahuje

adjuvans. .

Osoby které byly ockovany neadjuvo@u akcinou proti sezonni chiipce mohou byt o¢kovany
vakcinou Arepanrix v intervalu ali@l tii tydny.

Udaje o sou¢asném podavani iny Arepanrix s jinymi vakcinami nejsou k dispozici, taktéz nejsou
zadné informace po podan iny obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene HIN1v
vyrobeného s pouzitim gho vyrobniho procesu s zddnymi vakcinami nez neadjuvovanou vakcinou
proti sezénni chiipce. AvSak, pokud by to vSak bylo nevyhnutelné, mély by byt vakciny aplikovany do
ruznych koncetin. Je tfeba si uvédomit, ze v takovych pripadech mohou byt nezadouci ucinky
vyrazngjsi.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého lékare v piipadg, Ze jste t€hotna, nebo pokud se domnivate, Ze mlizete byt t€hotna,
nebo pokud t¢hotenstvi planujete. M¢la byste se svym lékatem poradit, zda Vam miZe byt Arepanrix
podan.

Pokud kojite, vakcina Vam mize byt podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteré z a¢inkti uvedenych v bode 4. ,,Mozné nezadouci G¢inky” mohou mit vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Arepanrix

Tato vakcina obsahuje thiomersal jako konzervacni prostiedek, ktery u Vas mize vyvolat alergickou
reakci. Sdélte svému lékati, pokud mate jakoukoli zndmou alergii.
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Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) a méné nez 1 mmol drasliku (39
mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté bez sodiku a drasliku.

3. Jak se pripravek Arepanrix pouzZiva
Vakcinu Vam aplikuje Vas 1ékar nebo zdravotni sestra v souladu s narodnimi doporucenimi.
Vakcina Vam bude aplikovana formou injekce do svalu (obvykle do horni ¢asti paze).

Dospéli (vEetné seniorti) a déti ve veéku 10 let a vice

BudeVam podana jedna davka vakciny (0,5 ml).

Omezené udaje z klinickych studii s vakcinou obsahujici adjuvans AS03 a HA odvozeného z kmene
H1N1v vyrobeného s pouzitim jiného vyrobniho procesu naznacuji, ze jedna davka mtize byt
dostacujici. Pokud by Vam méla byt podana druha davka, ¢asovy odstup mezi prvni a druhou davkou
by mél byt alespon tfi tydny.

Déti od 6 mésicti do 9 let
Bude podana davka (0,25 ml) vakciny.
Pokud se ockuje druhou davkou 0,25 ml, tato ma byt podana minimailnéﬁi@dny po prvni davce.

Déti mladsi 6 mésict OA
V této vékové skupiné se ockovani v soucasné dobe nedoporucuje. ﬁ

dokonceno vakcinou Arepanrix (a ne jinou vakcinou proti viru chiipky)

<

N\
4. Mozné nezadouci ucinky Q/Q

Pokud je jako prvni davka podana vakcina Arepanrix, dopc@/&g%e, aby oCkovaci schéma bylo

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mtize mit i Arpbw&neiédouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. ‘.\\
Béhem ockovani se mohou objevit 1cké reakce, které mohou ve vzacnych ptipadech vést az k

Soku. Lékafi jsou si této moinost@ omi a maji pro tyto pfipady pfipravenu pohotovostni 1é¢bu.
Cetnost vyskytu nize uved moznych nezadoucich ucinkd je definovana nasledujicim zpiisobem:

Velmi ¢asté (mohou poghnout vice jak 1 o¢kovaného jedince z 10)

Casté (mohou postihnout 1 az 10 o&kovanych jedincti z 100)

Méng¢ Casté (mohou postihnout 1 az 10 ockovanych jedinci z 1 000)
Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 o¢kovanych jedinci z 10 000)

Velmi vzacné (mohou postihnout méné jak 1 ockovaného jedince z 10 000)

Nezadouci u¢inky uvedené nize se objevily béhem klinickych studii s vakcinou Arepanrix (HSN1) u
dospélych, v¢etng seniori. V klinickych studiich méla vétsina nezadoucich Gcinkth mirny pribéh a
kratké trvani. Nezadouci ucinky jsou obecné podobné té€m, které se vyskytuji pti ockovani vakcinou
proti sezénni chiipce.

V klinickych studiich u dospélych, véetné starSich pacientd a déti ve véku 10 az 17 let ockovanych
podobnou vakcinou (HIN1) byly téZ pozorovany tyto nezddouci u¢inky s podobnou ¢etnosti vyskytu s
vyjimkou zarudnuti (mén¢ Casté u dospélych a Casté u starSich osob) a horecky (méné ¢asté u
dospélych a starsich pacientl). Gastrointestinalni pfiznaky a svalovy tfes se vyskytly ve zvySené mife
u déti ve véku 10 az 17 let. U déti ve veku 3-9 let po prvnim ockovani polovinou dospélé davky
podobné vakciny (HINT1) byl vyskyt nezddoucich u¢inkl srovnatelny s nezadoucimi u¢inky hlasenymi
u dospélych, s vyjimkou svalového tiesu, poceni a gastrointestinalnich pfiznaki, které byly hlaseny ve
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vys$$i mife u déti ve véku 3 az 9 let. Navic, u déti ve véku 3 az 5 let byla velmi Casto hlasena ospalost,
podrazdénost a nechutenstvi.

Velmi ¢asté:

. Bolest v mist¢ vpichu injekce
. Bolest hlavy

o Unava

° Bolesti svalu, bolesti kloubt

asté:
Zarudnuti a otok v misté¢ vpichu injekce
Horecka
Poceni
Svalovy ties
Prtijem, pocit nevolnosti

e o 0o 0 0o

Méné casté:

Svédeéni, vyrazka

Bolesti zad nebo krku, svalova ztulz‘lost@azmus svali, bolest koncetin, tj. nohou nebo rukou
A

Mnohem castéji se u déti ve véku 6 — &sicti po podani poloviéni davky pro dospélé (0,25 ml)

podobné vakciny (HIN1) vyskytuj @ ecka a podrazdénost ve srovnani s détmi ve véku 3 — 9 let,

kterym byla podana polovicni % (0,25 ml) podobné vakciny (H5N1) pro dospélé.

U déti ve veéku 6-35 mési-é{],\@ré obdrzely dvé davky 0,25 ml (poloviéni davka pro dospé€lé) byly

nezadouci ucinky po drulie'davce vice intenzini, zvlasté horecka (>38°C), ktera se objevila velmi

casto.

. Reakce v mistéch vpichu injekce jako podlitina, tvrda bulka, svédéni, pocit tepla
. Zdufeni mistnich uzliv v podpazdi

. Zavraté ‘@Q
. Celkovy pocit nevolnosti A

. Neobvykla slabost QO

. Pocit nevolnosti, bolest zaludku, poruchy traveni . X

o Poruchy spanku N

. Brnéni nebo pocit necitlivosti rukou nebo nohou Q/Q

. Dusnost ‘\(

o Bolesti na hrudi

. N\

[ ]

Tyto nezadouci u¢inky obvykle odezni bez 1é6¢by béhem 1 - 2 dni. Pokud by pietrvavaly, PORADTE
SE SE SVYM LEKAREM.

Béhem postmarketingového sledovani podobné vakciny (HIN1) se objevily nezadouci a¢inky
uvedené nize. Tyto nezadouci ucinky se mohou vyskytnou pti o¢kovani vakcinou Arepanrix.

. Alergické reakce vedouci k nebezpecnému poklesu krevniho tlaku, ktery pokud neni 1écen,
miize vést k Soku. Lékari jsou si této moznosti védomi a maji pro tyto pfipady pfipravenou
pohotovostni 1écbu.

o Celkové kozni reakce véetn€ otokt tvare a kopiivky (vyrazka).

o Zachvaty vzhledem k horecce.

Nezadouci ucinky uvedené nize se mohou objevit béhem nékolika dni nebo tydnii po ockovani

vakcinami proti chfipce, kterymi se ockuje pravidelné kazdy rok. Tyto nezadouci ucinky se mohou
objevit i u vakciny Arepanrix.
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Vzacné:
. Silna bodava nebo pulzujici bolest v pribéhu jednoho nebo nekolika nervii
. Nizky pocet krevnich desticek, ktery mtize zptisobit krvaceni nebo tvorbu podlitin

Velmi vzacné:

o Vaskulitida (zanét krevnich cév, ktery mtze vést ke koznim vyrazkam, bolestem kloubti a
postizeni ledvin)
. Neurologické poruchy jako jsou encefalomyelitida (zanét centralni nervové soustavy), neuritida

(z&nét nervl) a typ paralyzy znamy jako syndrom Guillain-Barré

Pokud se kterykoli z vy$e uvedenych nezadoucich ucinkl vyskytne, sd€lte to neprodlene svému lékati
nebo zdravotni sestfe.

Pokud se kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich ucinkd vyskytne v zadvazné mite nebo pokud
zaznamenate jakékoli nezadouci ucCinky, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdé€lte to,
prosim, svému lékati.

5. Jak pripravek Arepanrix uchovavat

RS

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. Aﬁ

Pred smisenim vakciny:
Nepouzivejte suspenzi a emulzi po uplynuti doby pouzftelnostx, sQcfené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mest

Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C).
Uchovavejte v pivodnim obalu tak, aby byl pr1prav®hranen pied svétlem.

Chraiite pied mrazem.
| (\
Po smiseni sloZek vakciny:

Po smiseni pouZijte vakcinu béhem 24 ho \ neuchovavejte ji pfi teploté nad 25°C.

lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit

zivotni prostiedi. .
"(\Q

\4

6. DalSi informace

Lécivé pripravky se nesmi VyhaZO; odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

Co Arepanrix obsahuje

o Léciva latka:
Stépeny virus chfipky, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni:

A/California/7/2009 (HIN1)v- varianta kmene (X-179A)3,75 mikrogramu™ v 1 davce 0,5 ml

* . .,
pfipraveno ve vejcich
* ..

hemaglutininu

Tato vakcina splituje doporuceni SZO a rozhodnuti EU pro pandemickou situaci.

o Adjuvans:
Vakcina obsahuje ‘adjuvans’ (AS03), které zlepsuje odpoveéd organismu na ockovani. Toto
adjuvans obsahuje skvalen (10,68 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) a polysorbat
80 (4,85 miligramu).

39



o Ostatni pomocné latky:
Dal$imi pomocnymi latkami jsou: thiomersal, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid draselny, voda na injekci.

Jak Arepanrix vypada a co obsahuje toto baleni

Suspenze a emulze pro piipravu injekéni emulze

Suspenze je prithledna az bila opalescentni suspenze, mize obsahovat mirny sediment.
Emulze je bélava homogenni tekutina.

Pted podanim se obé slozky vakciny musi smisit. Rekonstituovana vakcina je bélava emulze.

Jedno baleni Arepanrixu obsahuje:
o jedno baleni obsahujici 50 injek¢nich lahvicek s 2,5 ml suspenze (antigen)
o dvé baleni obsahujici 25 injekénich lahvicek s 2,5 ml emulze (adjuvans)

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 1 Q
Rue de I’Institut 89 Aﬁ
B-1330 Rixensart 0

Belgie é

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastup itele rozhodnuti o registraci:
Belgié/Belgique/Belgien Lux’éo%ourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. oSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11 ¢l/Tel: +322 656 21 11
Bouarapus “‘/\/ Magyarorszag
I'makcoCmutKaitn EOOJ] .\\ GlaxoSmithKline Kft.

yi1. Jumutsp ManoB 61.10 Tel.: + 36-1-2255300
Codus 1408

Ten.: +359 2953 10 34 ’OAQJ

Ceska republika S ‘\Q Malta

GlaxoSmithKline s.r.oQ‘ GlaxoSmithKline Malta
Tel: +420222 001 111 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 472270 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

Elrada Polska
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GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351214129500

es-ci@gsk.com FLPT@gsk.com

France Romainia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: + 33 (0) 800 00 12 12 Tel: + 40 (0)21 3028 208

grippeA@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical x.si@gsk.com

Island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slqva.gs S.I.0.

Simi: +354-530 3700 Tel: + 421 (0)2 48 267p 11
recepcia.sk@gsk

Italia Suomi/Fipl@‘

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmi ine Oy

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/T?{ 5810303030
Einlandtuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Qj@erige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd Q GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 39 70 00 ‘J,\/ Tel: + 46 (0)8 638 93 00
;\\ info.produkt@gsk.com

Latvija @ United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia STA GlaxoSmithKline UK
Tel: +371 67312687 ’0 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

A,
Lietuva Q<

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
Arepanrix byl registrovan jako ,,podminéna registrace”.
Znamena to, Ze je vice informaci k tomuto pfipravku. Evropska 1ékova agentura (EMEA) bude

kazdoro¢né hodnotit nové informace a tato piibalova informace bude v pfipad¢ potieby aktualizovana.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékoveé
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Baleni vakciny Arepanrix se sklada ze dvou kontejner:
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Suspenze: multidavkova lahvicka obsahujici antigen
Emulze: multidavkova lahvicka obsahujici adjuvans.

Pted aplikaci se ob¢ slozky musi smisit.

Navod na miseni a na aplikaci vakciny:

1.

Pted smisenim obou slozek, by se emulze (adjuvans) a suspense (antigen) méla nechat
vytemperovat na pokojovou teplotu. V lahvicce se suspenzi miize byt pozorovan bélavy
sediment; tento sediment je soucasti normalniho fyzikalniho vzhledu suspenze. Emulze je
bélavého vzhledu.

Kazda lahvicka by se méla protiepat a vizualn¢ zkontrolovat zda neobsahuje jakékoliv
cizorodé Castice a/nebo zda neni zménén jejich vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé
castice nebo zména vzhledu (vEetné Castic pryze ze zatky), je tieba vakcinu vyftadit.

Vakcina se smisi tak, Ze se obsah injek¢ni lahvicky obsahujici adjuvans natdhne do injek¢ni
stiikacky a pfida se do injekéni lahvicky obsahujici antigen.
Po ptidani adjuvans do antigenu se smés musi diikladné protiepat. Smisena vakcina je bélava
emulze. Pokud jsou pozorovany jiné zmeény, je tfeba vakcinu vytadit.
Objem injekeni lahvicky piipravku Arepanrix po smiseni je alespoii 5 ml. Vakcina by méla
byt podavana v souladu s davkovacim doporuc¢enim (viz bod 3 “Jak se Arepanrix podava”).
Pted kazdou aplikaci se injek¢ni lahvicka musi protiepat a vizualn€ trolovat na
pritomnost jakychkoli cizich ¢astic a/nebo abnormalniho fyzikal ?@»Vzhledu. V ptipadé
zpozorovani né¢eho neobvyklého (vCetné Castic pryze ze Zétk& nutno vakcinu znehodnotit.
ednotlivé davky vakciny, bud’ 0,5 ml (plna davka), nebo 0, (polovi¢ni davka), jsou
odebirany do injekeni stiikacky a podavaji se intramusk
Po smiseni musi byt vakcina pouzita do 24 hodin. Smisend vakcina mize byt uchovana bud’ v
chladni¢ce (2°C — 8°C), nebo pfi pokojové teplote sahujici 25 °C. Pokud je smisena
vakeina uchovavana v chladni¢ce, méla by s¢ préd odebranim kazde davky nechat
vytemperovat na pokojovou teplotu. Q\

7

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovéna do zily. Q
S

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad,‘?/gx( byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Ael_
' Q/o
2\
Qﬁ
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