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1. NAZEV PRIPRAVKU
Focetria injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

Vakcina proti chiipce HIN1v (inaktivovany povrchovy antigen, s adjuvans)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminiddza)* kmene:
A/California/07/2009 (HIN1) - pouzita varianta NYMC X-181 7,5 mikrogramt** v 0,5 ml dayce

* pomnozeno ve vejcich
** yyjadteno v mikrogramech hemaglutininu

Adjuvans MF59C.1 obsahuje:

skvalen 9,75 miligramt
polysorbat 80 1,175 miligramu
sorbitan-trioleat 1,175 miligramt

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

MIlécné bila tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky vyvolané vifemhA(H1N1v) 2009 (viz bod 4.4).
Vakcinu Focetria pouziyvejt€¥wsouladu s oficidlnim doporucenim.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Doporucené dayky zehlediuji data o bezpecnosti a imunogenite ziskana z klinickych studii u zdravych
0sob.

Davkovani:

Dospéli (18-60 let):
Jedna davka 0,5 ml ve zvoleny den.

Udaje o imunogenité ziskané tii tydny po jedné dévce piipravku Focetria HIN1v naznaduji, 7e mize
byt dostacujici jedna davka.
Pokud je podéavana druha davka, mezi prvni a druhou davkou musi byt interval alespon tfi tydny.

Star$i osoby (>60 let):
Jedna davka 0,5 ml ve zvoleny den.
Druhé davka vakciny musi byt podana po alespon tfitydennim intervalu.




Pediatricka populace

D¢éti a dospivajici ve véku 3 az 17 let:

Jedna davka 0,5 ml ve zvoleny den.

Udaje o imunogenité ziskané tii tydny po jedné dévce piipravku Focetria HIN1v naznaduji, 7e mize
byt dostacujici jedna davka.

Pokud je podavana druha davka, mezi prvni a druhou davkou musi byt interval alespon tfi tydny.

Déti ve veéku 6 az 35 mésicu:
Jedna davka 0,5 ml ve zvoleny den.
Po podani druhé davky 0,5 ml v intervalu tfi tydnii se projevuje dalsi imunitni odpoved.

Déti ve veéku do 6 mésicu:
Nejsou dostupné zadné udaje od déti mladSich 6 mésict (viz bod 4.8 a 5.1).
Vakcinace pro tuto vékovou skupinu neni v sou¢asnosti doporuéena.

Pro osoby, které dostanou prvni davku ptipravku Focentria, je doporuc¢eno dokoncit o€kovaci schéma
s vakcinou Focetria HIN1v (viz bod. 4.4).

Rozhodnuti, zda bude podana druha davka, by mélo vychazet z informaci uvedenych’v bodech 4.4, 4.8
as.l.

Zpusob podani
Imunizace by méla by provedena intramuskularni injekci prednostn€ do deltového svalu nebo do

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

Anamnéza anafylaktické (tj. zivot ohrozujici) reakeema jakoukoli slozku tohoto piipravku ¢i stopova
rezidua (vaje¢né a kufeci proteiny, ovalbumin, kanamyein a neomycin-sulfat, formaldehyd
a cetyltrimethylammonium-bromid (CTAB)) v teto vakcing.

Viz bod. 4.4 Zvlastni upozornéni a opatienipro pouziti.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Lze ocekavat, zZe tato vakcinadude«Chranit pouze proti chiipce zplisobené kmeny podobnymi viru
A/California/07/2009 (H1NT)w.

Postupujte opatrné€, pokud vakcinu podavate osobam se znamou piecitlivélosti (jinou nez anafylaktickou
reakci) na lécivou datku, na jakoukoli pomocnou latku a na rezidua (vejce a kufeci protein, ovalbumin,
kanamycin afngomycin-sulfat, formaldehyd a cetyltrimethylammonium-bromid (CTAB)).

Stejné jako w vseeh injekeéné aplikovanych vakcin zajistéte dostupnost vhodné 1ékatské 1écby a dohled
proptipad vyskytu vzacného anafylaktického Soku po podani vakciny.

Imunizace by m¢la byt u pacientl s téZzkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei odlozena.

Focetria nesmi v zadném ptipadé byt podavana intravaskularné.

O subkutannim podani piipravku nejsou zadné udaje. Je proto nutné zvazit piinos a potencialni riziko
podani vakciny u osob trpicich trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou krvaceni, ktera by
kontraindikovala aplikaci intramuskularni injekce, a vakcinu aplikovat pouze tehdy, pokud potencialni
prinos riziko krvaceni pfevazi.

U osob ockovanych vakcinou Focetria byly zaznamenany ptipady kie¢i doprovazenych horeckou ¢i
bez horecky. K vétsin€ pripadt hore¢natych kieci doslo u déti. Nékolik ptipadt bylo zaznamenano

u osob, které trpi epilepsii. Osobam trpicim epilepsii je proto tieba vénovat zvlastni pozornost. Lékar
by mél tyto osoby (nebo jejich rodice) informovat o moznosti, ze se u nich projevi kiece (viz bod 4.8).



Protilatkova odpovéd u pacientti s endogenni €i iatrogenni imunosupresi nemusi byt dostate¢na.
Pozadovany ochranny u¢inek nemusi byt vyvolan u vSech o¢kovanych osob (viz bod 5.1).

Bude-li podavana druha davka, je nutné uvést, ze pokud jde o zaménitelnost ptipravku Focetria
s dal$imi vakcinami s kmenem H1N1v, nejsou k dispozici zadné tidaje o bezpecnosti, imunogenité
nebo ucinnosti.

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

Pripravek Focetria HIN1v muze byt podavan soucasn¢ se sezonni vakcinou proti chiipce bez
adjuvans. Udaje o sou¢asném podavani p¥ipravku Focetria HIN1v se sezonni subjednotkovou
vakcinou proti chfipce bez adjuvans u zdravych dospélych ve véku 18-60 let nenaznacuji zddngé
naru$eni imunitni odpovédi na ptipravek Focetria. Imunitni odpovéd’ na sezénni antigeny Byla
uspokojiva.

Soucasné podavani nebylo spojeno s vyssim vyskytem mistnich nebo systémovychaeakcei, nez pii
podani vakciny Focetria samotné.

Stejna studie prokazala, ze predchozi podéani vakcin proti sezoénni chiipcg (s7adjuvans nebo bez n¢j)
dospélym a star$im osobam nenarusuje imunitni odpoveéd’ na pripravek*Eocetria.

Proto udaje naznacuji, ze Focetria mize byt soucasné podavana g nien*adjuvantni vakcinou proti
sezonni chiipce (pokud jsou injekce aplikovany do opa¢nychskenéetin).

Udaje o soucasném podavani pfipravku Focetria s jinymityakeinami nejsou k dispozici.
Pokud je vSak soucasné podavani s jinou vakcinouwzyazovano, imunizace se provadi do riznych
koncetin. Pozor, miiZze dojit k intenzivnéj§imu projevu mezadoucich ucinku.

Po ockovani proti chiipce se mize stat, ze metodow ELISA budou zjistény faleSn€ pozitivni vysledky
sérologickych testd k detekci protilatek protiviru-1 lidské imunitni nedostate¢nosti (HIV-1), viru
hepatitidy C a zvlast¢ HTLV1. V takovyeh pripadech je metoda Western Blot negativni. Tyto
prechodné falesné pozitivni reakce mohou byt zpisobeny tvorbou IgM jako odpovédi na vakcinaci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi ajkojeni

Téhotenstvi

Jsou k dispozici tdaje‘o, bezpecnosti u te¢hotnych Zen, které byly vystaveny vakciné Focetria, zejména
ve druhém a tfetimitrimestru. Spontanné hlasené nezadouci ucinky po uvedeni vakciny na trh,
intervencni studie a velké observacni studie nenaznacuji zadné pfimeé ani nepiimé Skodliveé t€inky
expozice vakein€ Focetria na t€hotenstvi.

Navic Gdaje'z ockovani téhotnych Zen sezénnimi interpandemickymi inaktivovanymi trivalentnimi
vakeinami nenaznacuji, Ze by bylo mozné nezadouci vysledky pro plod a matku pficist vakcing.
Poskyitovatelé zdravotni pée musi vyhodnotit pfinosy a potencialni rizika podavani vakciny Focetria
téhotnym Zenam a prihlédnout pti tom k oficialnim doporucenim.

Kojeni
Vakcinu Focetria je mozné podavat kojicim Zenam.

Fertilita
Studie s modelovou (mock-up) vakcinou H5N1 na zvifatech neprokazuji reprodukcni toxicitu
(viz bod 5.3).



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neékteré ucinky uvedené v bod¢ 4.8. ,,Nezadouci ucinky mohou ovlivnit schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

. Klinické studie

Nezadouci ucinky, které byly hlaseny, jsou uvedeny podle nasledujicich Cetnosti:

velmi Casté (> 1/10),

Casté (= 1/100 az <1/10),

méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100),

vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000),
velmi vzacné (< 1/10 000).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zdvaznostis

Dospélé€ a starSi osoby

V jedné klinické studii byly 131 dosp€lym osobam a 123 starSim osobam podany dvé davky

7,5 ug vakciny Focetria. Bezpe¢nostni profil ptipravku Focetria byl podobny bezpe¢nostnimu profilu
modelovych (mock-up) vakcin HSN1. Vétsina nezddoucich G¢inki byla mirné povahy a kratkého
trvéni. Incidence pozorovanych symptomu byla v§eobecné niz§iu osob starsich 60 let nez u osob ve
veku 18-60 let.

Velmi Casté: bolestivost, indurace a erytém, myalgie, bolesti hlavy, poceni, nevolnost a inava.

V klinickych studiich s ptipravky rizného slozeni ¢(H5N3, HON2 a H5N1) bylo pfiblizné 3 400 osob
vystaveno modelové vakcing.

VétSina reakei byla mirnych, kratkodobéhe trvani akvalitativné podobnych reakcim u konvenénich,
sezonnich vakein proti chiipce. Je obecnéwznavano, ze Gcinek adjuvans, zesilujici imunogenitu
ptipravku je spojen s mirn¢ zvySenou €ethosti mistnich reakcei (nejcastéji mirna bolest) ve srovnani
s konven¢nimi vakcinami proti chiipeeibez adjuvans. Po druhém ockovani se projevilo méné reakci
nez po prvnim.

Nezadouci ucinky hlasgnéz klinickych studii s modelovymi (mock-up) vakcinami jsou uvedeny nize.

Vyskyt symptomt pezogovanych u osob starSich nez 60 let je nizsi ve srovnani s populaci ve véku
18-60 let.

Poruchy newowviého systému
Velmi €asté:bolest hlavy
Vzacné: kiece

Porichy kuize a podkozni tkané
Casté: poceni

Méné casté: kopiivka

Vzacné: otékani oéi

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi ¢asté: myalgie
Casté: artralgie




Gastrointestinalni poruchy
Casté: nevolnost

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi ¢asté: otok v misté vpichu, bolest v misté vpichu, zatvrdnuti v misté vpichu, zarudnuti v misté
vpichu, Ginava, malatnost a tfes

Casté: ekchymoéza v misté vpichu a vysoka teplota

Méng¢ Casté: onemocnéni podobné chiipce

Vzacné: anafylaxe

Casté nezadouci G¢inky obvykle vymizi do 1-2 dni bez 1é¢by.

Pediatricka populace
Déti a dospivajici ve véku 6 mesict az 17 rokt

Klinické studie ovéfujici ucinky piipravku Focetria HIN1v
Udaje o bezpecnosti ptipravku po prvni a druhé davce u déti a adolescentti naznacuji®bezpecnostni
profil srovnatelny s modelovou vakcinou proti kmeni HSN1.

Jako nezadouci ucinky v tydnu po oc¢kovani byly u 87 déti ve véku 3 az 8 let 8,95'déti a adolescentl ve
veku 9 az 17 let, které obdrzely davku 7,5 pg, hlaSeny tyto :

1. injekce 2. injekce
Déti (ve véku 3 az 8 let) N=8§7 N=85
Jakykoli nezddouci ucinek 67 % 61 %
Lokalni 56 % 49 %
Systémovy 32 % 31%
Horecka > 38 °C az 38,9 °C 3 % 1%
Horecka 39 °C az 39,9 °C 0% 1 %,
Horecka > 40 °C 0% 0%
Jakykoli jiny nezaddouci ucinek 13 % 15 %
Dospivajici (9 az 17 let) N=95 N=94
Jakykoli nezddouci ucinek 67 % 55%
Lokalni 60 % 49 %
Systémovy 38 % 26 %
Horecka > 38 °C az 38,9 °C 2% 1 %
Horecka 39 °C az 39,9 °@ 0% 0 %;
Horecka >40 °C 0 % 0%
Jakykoli jiny nezédeudi ucinek 11 % 9%

Udaje u déti a dospivajicich ve veéku 3 az 17 let naznacuji mirné sniZeni reaktivity po druhé déavce, a to

bez zvysenéhdvyskytu teploty.

VelmiCasté reakce hlasené u déti a dospivajicich ve véku 3 az 17 let:
Bolestrzatvrdnuti a erytém, nevolnost, bolesti hlavy a tinava.




V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci u¢inky zaznamenané v prvnim tydnu po vakcinaci
u 80 kojenctl ve véku 6 az 11 mésicti a 82 batolat ve véku 12 az 35 mésici, kterym byla podana
vakcina v davece 7,5 pg:

1. injekce 2. injekce
Kojenci (6 aZ 11 mésici) N=80 N=175
Jakykoli nezddouci G¢inek 79 % 65 %
Lokalni 44 % 29 %
Systémovy 69 % 55 %
Horecka > 38 °C az 38,9 °C 9% 6 %
Horecka 39 °C az 39,9 °C 2% 4%
Horecka > 40 °C 0% 0 %
Jakykoli jiny nezaddouci u¢inek 29 % 28 %
Batolata (12 az 35 mésicii) N=82 N=81
Jakykoli nezadouci G¢inek 70 % 70 %
Lokalni 50 % 48 %
Systémovy 55 % 4%
Horecka > 38 °C az 38,9 °C 10 % 1) %
Horecka 39 °C az 39,9 °C 4 % 1%
Horecka > 40 °C 1% 0%
Jakykoli jiny nezaddouci ucinek 21 % 22 %

Z udajt zjisténych u kojenci a batolat ve v€ku 6 az 35 mésict vyplyvd, Ze po podani druhé davky
dochazi k mirnému snizeni reaktogenity bez zvySeného vyskytuthorecky.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky zaznamenané u 233 kojengll abatolat ve véku 6 az 35 mésicu:

Citlivost, erytém, podrazdéni, nezvykly plag, ospalast, prijem a zmény v jidelnich navycich. Castou
reakci u batolat byla indurace, u kojencti vSak byla méng Casta.

o Postmarketingové sledovani

Focetria HIN1v

Vedle nezadoucich ucinkti zaznamenanych v klinickych zkouskach byly zaznamendny béhem
postmarketingovych zkuSenosti s pripravkem Focetria HIN1v nasledujici:

Poruchy krve a lymfatického systému
Lymfadenopatie.

Srdecni poruchy
Palpitace, tachykardie:

Celkevé,poruchy a reakce v misté aplikace
Astenie.

Potuehy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Svalova slabost, bolest koncetin

Respiraéni poruchy.
Kasel.

Poruchy kuze a podkozni tkané
Celkové kozni reakce véetné svédeéni, kopiivky nebo nespecifické vyrazky; angioedém.

Gastrointestinalni poruchy
Poruchy traviciho traktu, jako je nevolnost, zvraceni, bolest bficha a prijem.




Poruchy nervového systému
Bolesti hlavy, zavraté, ospalost, synkopa. Neurologické poruchy, jako je neuralgie, mravenceni, kiece
a neuritida.

Poruchy imunitniho systému
Alergické reakce, anafylaxe vcetné dusnosti, bronchospazmus, laryngealni edém ve vzacnych
ptipadech vedouci k Soku.

Krome nezadoucich ucinki hlaSenych v ramci postmarketingového sledovani po podéani sezonni
trivalentni vakciny u vSech vékovych skupin a po podéani sezonni trivalentni vakciny s adjuvans
MF59, ktera méla podobné slozeni jako Focetria (povrchovy antigen, inaktivovavy, s adjuvans
MF59C.1), ktera byla schvalena pro pouziti u starSich osob nad 65 let véku, byly zaznamenany:

Vzacné:
Prechodna trombocytopenie.

Velmi vzacné:
Vaskulitida s prechodnym renalnim postizenim a exsudativni erythema multifosme,
Neurologické poruchy, naptiklad encefalomyelitida a Guillain-Barrého syndrom.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vakciny. Vakcin@'proti chiipce, ATC kod JO7BB02

Klinicka u€innost a bezpecnost

Klinické studie s ptipravkem Focetria HWN }v souCasnosti piinesly:

o Udaje o bezpeénosti a imunogenité ziskané po podani jedné nebo dvou davek piipravku
Focetria HIN1v zdravym dctem a adolescentiim ve veéku 6 mésici az 17 let a zdravym
dospélym véetné starSieh paeientu.

Klinicke studie, kde bylawernze piipravku Focetria obsahujici HA a odvozena z kmene

A/Vietnam/1194/2004%H5NT) podana v 1. a 22. den, poskytly:

o Udaje o bezpecniosti a imunogenité u zdravych déti a adolescentt ve véku 6 mésict az 17 let
a u do§pelych, ucetné starsich pacienti.

Imunitnicodpovéd’ na pripravek Focetria HIN1v
o Studie u dospélych a starSich osob

Vysledky imunogenity se dvéma davkami 7,5 pug vakciny Focetria HIN1v z probihajici klinické studie
provadeéné u dospélych a starSich osob jsou ukazany nize.



Mira séroprotekce®, mira sérokonverze* a faktor sérokonverze** pro protilatku anti-HA proti
A/HIN1v u dospélych a starSich osob, méteno testem HI byly po podani 7,5 pg pfipravku Focetria

nasledujici:

Dospéli (18-60 let)

Protilatka anti-HA

21 dnti po 1. davce (22. den)

21 dnil po 2. davce (43 den)

Celkem Séronegativita Celkem Séronegativita
N=120 pied podanim N=120 pied podanim
vakciny vakciny
N =46 N=46
Mira séroprotekce 96 % (91-99) 98 % (88-100) 100 % (97-100) 100 % (92-100)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)
spol.)

Sérokonverze nebo
vyznamné zvyseni
(95% interval spol.)

88 % (81-93)

98 % (88-100)

95 % (89-98)

100,% (92-100)

* méfeno testem HI

** pomery geometrickych praméra HI

Starsi osoby (> 60 lgt)
Protilatka anti-HA 21 dnti po 1. davce (22. den) 217dnt po 2. davce (43 den)
Total Séronegativita Celkem Séronegativita
N=117 pied podanim N=117 pred podanim
vakciny vakciny
N=25 N=25
Mira séroprotekce 73 % (64-80) 60 % (39-79) 88 % (81-93) 84 % (64-95)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 4,02 (3,1-5,2) S548%2,82-11) 6,85 (5,36-8,75) 18 (8,9-35)
spol.)

Sérokonverze nebo
vyznamné zvyseni
(95% interval spol.)

43 % (34-52)

60 % (39-79)

62 % (53-71)

84 % (64-95)

o Pediatricka populace

Mira séroprotekce*, sé¢rokonverze* a faktor sérokonverze ** pro protilatky anti-HA proti HIN1v
u déti a adolescentli vefvekuy Raz 17 let, zjisténé stanovenim HI po podani 7,5 pg ptipravku Focetria

byly nasledujici:

Déti a dospivajici (9-17 let)

Protilatka anti-HA

21 dnti po 1. davce (22. den)

21 dnd po 2. davce (43 den)

Celkem Séronegativita Celkem Séronegativita
N =288 pred podanim N =288 pred podanim
vakciny vakciny
N=51 N=51
Mira séroprotekce 97 % (90-99) 94 % (84-99) 99 % (94-100) 98 % (90-100)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
spol.)

Sérokonverze nebo
vyznamné zvyseni
(95% interval spol.)

94 % (87-98)

94 % (84-99)

94 % (87-98)

98 % (90-100)

* méfeno stanovenim HI

** poméry geometrického praiméru HI




Udaje o odpovédi na druhou davku podanou po tiitydennim intervalu ukézaly zvyseni celkové GMT
ze 793 na 1 065 (N = 88) a zvyseni GMT z 522 na 870 u déti, které vykazovaly séronegativitu pii
vstupu do studie (N = 51).

Mira séroprotekce*, mira sérokonverze* a faktor sérokonverze** pro protilatku anti-HA proti HIN1v
u déti ve veéku 3 az 8 let podle testu HI po podani 7,5 ug ptipravku Focetria byly nasledujici:

Déti (3-8 let)

Protilatka anti-HA 21 dnt po 1. davce (22. den) 21 dnti po 2. davce (43 den)
Celkem Séronegativita Celkem Séronegativita
N=70 pred podanim N=70 pred podanim
vakciny vakciny
N=48 N=48§

Mira séroprotekce 100 % (95-100) | 100 % (93-100) | 100 % (95-100) | 100 % (935100)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)
spol.)
Sérokonverze nebo 99 % (92-100) 100 % (93-100) 99 % (92-100) 100 % (93-100)
vyznamné zvyseni
(95% interval spol.)

* méfeno stanovenim HI

** pomery geometrického priméru HI

Udaje o odpovédich na druhou davku podanou po t¥itydennim infervalu ukézaly zvyseni celkové GMT
z 319 na 702 (N =70) a zvySeni GMT z 247 na 726 u déti, kt€ré yykazovaly séronegativitu pti vstupu
do studie (N = 48).

Mira séroprotekce*®, mira sérokonverze* a faktor s€pékonverze** pro protilatku anti-HA proti HIN1v
u déti ve veéku 12 az 35 mésicti podle testu HI po pedant 7,5 ng piipravku Focetria byly nasledujici:

Détive véku 12 az 35 mésicu

Protilatka anti-HA 21 dnti po Jadavce (22. den) 21 dnti po 2. davce (43. den)
Celkem Séronegativita Celkem Séronegativita
N =66 pred podanim N =066 pred podanim
vakciny vakciny
N =45 N =45

Mira séroprotekce 100% (95-100) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)
spol.)
Sérokonverze nebo 100 % (95-100) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
vyrazné zviyseni
(95% nterval spol.)

* meii€no stanovenim HI

*Pomeéry geometrického priméru HI

Udaje o odpovédich na druhou davku podanou po t¥itydennim intervalu ukézaly zvyseni celkové GMT
z 307 na 873 (N = 66) a zvySeni GMT z 243 na 733 u déti, které vykazovaly séronegativitu pti vstupu
do studie (N = 45).
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Mira séroprotekce®, mira sérokonverze* a faktor sérokonverze** pro protilatku anti-HA proti HIN1v
u kojencti ve véku 6 az 11 mésici podle testu HI po podani 7,5 ug ptipravku Focetria byly nasledujici:

Kojenci ve véku 6 az 11 mésict

Protilatka anti-HA 21 dnt po 1. davce (22. den) 21 dnil po 2. davce (43. den)
Celkem Séronegativita Celkem Séronegativita
N=57 pred podanim N=57 pred podanim
vakciny vakciny
N=37 N=37

Mira séroprotekce 100 % (94-100) | 100 % (91-100) | 100 % (94-100) | 100 % (91-100)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383y
spol.)
Sérokonverze nebo 96 % (88-100) 100 % (91-100) 98 % (91-100) 100 % (994=100)
vyrazné zvySeni
(95% interval spol.)

* méfeno stanovenim HI

** poméery geometrického priméru HI

Udaje o odpovédich na druhou davku podanou po tiitydennim intervalu ukazalyzyyseni celkové GMT
z274na 1700 (N =57)azvySeni GMT ze 162 na 1 399 u déti, které vykaZoyaly séronegativitu pii
vstupu do studie (N = 37).

Dalsi poznatky byly ziskany ze studii provadénych s vakcinou spodebnym slozenim jako vakcina
Focetria, ktera vSak obsahovala antigen odvozeny z virt HSN'1>Odkazujeme na informace o piipravku
k pandemické vakciné proti chiipce (H5SN1) (s povrchovymantigenem, inaktivovana, s adjuvans).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se-k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané s modeloveulyakcinou (vakcina HSN1 s adjuvans MF59C.1) a se sezénni
vakcinou obsahujici adjuvans MF59C.1 na zédklad¢ konvenénich farmakologickych studii t€¢innosti,
toxicity po opakovaném podéa¥iani, feprodukeni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko
pro Cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznamepomocnych latek

Chldtid sedny

Chlerid.draselny
Dilfydtogenfosfore¢nan draselny
Dilrydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Hexahydrat chloridu hofe¢natého
Dihydrat chloridu vapenatého

Citronan sodny

Kyselina citronova

Voda na injekci

Informace o adjuvans viz bod 2.
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6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
1 rok
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu,
aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml v ptedpInéné injekeni stiikacee (sklo typu I) s pistovou zatkou (bromobutyloyapryz). Baleni
po 1 a 10 kusech.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina by méla pied pouzitim dosahnout pokojové teploty. Pied pouzitim jemné protiepejte.
Veskera nepouzitd vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany=y seuladu s mistnimi pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRAGI

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. — Via Fierentina, 1 — Siena, [talie.

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/07/385/001

EU/1/07/385/002

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

12. srpna 2010

10. < DATUM REVIZE TEXTU

Padrfobné informace o tomto ptipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMA): http://www.ema.europa.eu/.

12


http://www.ema.europa.eu/�

1. NAZEV PRiIPRAVKU
Focetria injekéni suspenze ve vicedavkovém baleni

Vakcina proti chiipce HIN1v (inaktivovany povrchovy antigen, s adjuvans)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminiddza)* kmene:
A/California/07/2009 (HIN1) - pouzita varianta NYMC X-181 7,5 mikrogramt ** v 0,5 ml dayce

* pomnozeno ve vejcich
** yyjadieno v mikrogramech hemaglutininu

Adjuvans MF59C.1 obsahuje:

skvalen 9,75 miligramt
polysorbat 80 1,175 miligramu
sorbitan-trioleat 1,175 miligramt

Pomocné latky:
Thiomersal 0,05 miligramt

Baleni obsahuje vice davek.
Pocet davek v injekeni lahvicee viz bod 6.5.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze.

Mlécné bila tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeuticke indikace

Profylaxe chiipky vyvolané virem A(H1N1v) 2009 (viz bod 4.4).
Vakcinu Eocetriapouzivejte v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

492 \Davkovani a zpisob podani

Doporucené davky zohlediuji data o bezpecnosti a imunogenité ziskana z klinickych studii u zdravych
oSob.

Davkovani:

Dospéli (18-60 let):

Jedna davka 0,5 ml ve zvoleny den.

Udaje o imunogenité ziskané tii tydny po jedné dévce piipravku Focetria HIN1v naznaduji, ze mize
byt dostacujici jedna davka.

Pokud je podavana druha davka, mezi prvni a druhou davkou musi byt interval alespon tii tydny.
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Star$i osoby (>60 let):
Jedna davka 0,5 ml ve zvoleny den.
Druha davka vakciny musi byt podana po alespon tfitydennim intervalu.

Pediatrickd populace

D¢éti a dospivajici ve véku 3 az 17 let:

Jedna davka 0,5 ml ve zvoleny den.

Udaje o imunogenité ziskané tii tydny po jedné davce piipravku Focetria HIN1v naznaduji, Ze mize
byt dostacujici jedna davka.

Pokud je podavana druha davka, mezi prvni a druhou davkou musi byt interval alespon tfi tydny.

Déti ve veéku 6 az 35 mésicu:
Jedna davka 0,5 ml ve zvoleny den.
Po podani druhé davky 0,5 ml v intervalu tfi tydna se projevuje dalsi imunitni odpoved.

Déti ve veéku do 6 mésicu:
Nejsou dostupné zadné udaje od déti mladSich 6 mésict (viz bod 4.8 a 5.1).
Ockovani pro tuto vékovou skupinu neni v souc¢asnosti doporuceno.

Pro osoby, které dostanou prvni davku ptipravku Focentria, je doporuc¢eno dokonéit ockovaci schéma
s vakcinou Focetria HIN1v (viz bod. 4.4).

Rozhodnuti, zda bude podana druha davka, by mélo vychazet z informaei uvedenych v bodech 4.4, 4.8
as.l

Zpusob podani
Imunizace by méla by provedena intramuskularni injekci ptednostné do deltového svalu nebo do

anterolateralni Casti stehna (v zavislosti na svalové hmot8),
4.3 Kontraindikace

Anamnéza anafylaktické (tj. zivot ohrozujici) reakce na jakoukoli slozku tohoto piipravku ¢i stopova
rezidua (vaje¢né a kufeci proteiny, ovalbumim;“kanamycin a neomycin-sulfat, formaldehyd
a cetyltrimethylammonium-bromid (CTIAB)) v této vakcing.

Viz bod. 4.4 Zvlastni upozornéni#@epatieni pro pouziti.
4.4  Zvlastni upozornéni"aopatieni pro pouZziti

Lze ocekavat, ze tato ¥akciha bude chranit pouze proti chiipce zptsobené kmeny podobnymi viru
A/California/07/2009 ¢HIN1)v.

Postupujte opatmé, pokud vakcinu podavate osobam se znamou piecitlivélosti (jinou nez
anafylaktickou reakci) na 1écivou latku, na jakoukoli pomocnou latku, na thiomersal a na rezidua
(vejee,a kureci protein, ovalbumin, kanamycin a neomycin-sulfat, formaldehyd
afcetyltrimethylammonium-bromid (CTAB)).

Stejne jako u vSech injekéné aplikovanych vakcin zajistéte dostupnost vhodné 1¢katské 1écby a dohled
pfo ptipad vyskytu vzacného anafylaktického Soku po podédni vakciny.

Imunizace by méla byt odloZena u pacienti s téZkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci
odloZena.

Focetria v zddném piipadé nesmi byt podavana intravaskularné.

O subkutdnnim podani pfipravku nejsou zadné udaje. Je proto nutné zvazit ptinos a potencidlni riziko
podéni vakciny u osob trpicich trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou krvaceni, ktera by
kontraindikovala aplikaci intramuskularni injekce, a vakcinu aplikovat pouze tehdy, pokud potencialni
pfinos riziko krvaceni ptevazi.
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U osob o¢kovanych vakcinou Focetria byly zaznamenany ptipady kie¢i doprovazenych horeckou ¢i
bez horecky. K vétsing piipadl hore¢natych kieci doslo u déti. Nékolik piipadd bylo zaznamenano

u osob, které trpi epilepsii. Osobam trpicim epilepsii je proto tfeba vénovat zvlastni pozornost. Lékar
by mél tyto osoby (nebo jejich rodice) informovat o moznosti, Ze se u nich projevi kiece (viz bod 4.8).

Protilatkova odpovéd u pacientli s endogenni ¢i iatrogenni imunosupresi nemusi byt dostatecna.
Pozadovany ochranny u¢inek nemusi byt vyvolan u v§ech o¢kovanych osob (viz bod 5.1).

Bude-li podana druha davka, je nutné uvést, Ze pokud jde o zaménitelnost piipravku Focetria s dalSimi
vakcinami s kmenem H1N1v, nejsou k dispozici zadné udaje o bezpecnostni imunogenité nebo
ucinnosti.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Ptipravek Focetria HIN1v mtze byt poddvan soucasné se sezonni vakcinou proti chiipée bez adjuvans.
Udaje o sou¢asném podavani piipravku Focetria HIN1v se sezénni subjednotkevdusvakcinou proti
chfipce bez adjuvans u zdravych dospélych ve véku 18-60 let nenaznacuji zadné€ nardseni imunitni
odpovédi na piipravek Focetria. Imunitni odpovéd’ na sezonni antigeny byla uspokojiva.

Soucasné podavani nebylo spojeno s vy$sim vyskytem mistnich nebo systémovych reakci, nez pii
podani vakciny Focetria samotné.

Stejna studie prokazala, ze pfedchozi podani vakcin proti sezémmit¢htipce (s adjuvans nebo bez n¢j)
dospélym a star§im osobam nenarusuje imunitni odpoveéd aa‘piipravek Focetria.

Proto tidaje naznacuji, ze Focetria mtize byt soucasnéjpodavana s non-adjuvantni vakcinou proti
sezonni chiipce (pokud jsou injekce aplikovany, de opaé¢hych koncetin).

Udaje o soucasném podavani piipravku Focetria s jinymi vakcinami nejsou k dispozici.
Pokud je soucasné podavani s jinou vakcineurindikovano, imunizaci provadéjte do riznych koncetin.
Pozor, mtize dojit k intenzivnéj$§imu projevu nezadoucich ucinku.

Po oc¢kovani proti chiipce se miz€stat, ze metodou ELISA budou zjistény faleSné pozitivni vysledky
sérologickych testd k detekci protilatek proti viru-1 lidské imunitni nedostatec¢nosti (HIV-1), viru
hepatitidy C a zvlast¢e HTLVN, ¥ takovych ptipadech je metoda Western Blot negativni. Tyto
prechodné falesné pozitivnigeakce mohou byt zpiisobeny tvorbou IgM jako odpovédi na vakcinaci.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Jsou k dispozici Gidaje o bezpecnosti u t¢hotnych Zen, které byly vystaveny vakcin€ Focetria, zejména
ve ditheém a tretim trimestru. Spontanné hlasené nezadouci G¢inky po uvedeni vakciny na trh,
intervencni studie a velké observacni studie nenaznacuji zddné piimé ani nepiimé Skodlivé ucinky
expozice vakcing Focetria na té¢hotenstvi.

Nayic tidaje z ockovani té¢hotnych Zen sezonnimi interpandemickymi inaktivovanymi trivalentnimi
vakcinami nenaznacuji, Ze by bylo mozné nezadouci vysledky pro plod a matku pfi¢ist vakcing.
Poskytovatelé zdravotni pé¢e musi vyhodnotit piinosy a potencialni rizika podavani vakciny Focetria
téhotnym Zzenam a ptihlédnout pii tom k oficidlnim doporucenim.

Kojeni
Vakcinu Focetria je mozné podavat kojicim zenam.

Fertilita

Studie s modelovou (mock-up) vakcinou H5N1 na zvitatech neprokazuji reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3).
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nekteré ucinky uvedené v bod¢ 4.8. ,,Nezadouci ucinky* mohou ovlivnit schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
) Klinické studie

Nezadouci ucinky, které byly hlaseny, jsou uvedeny podle nasledujicich Cetnosti:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méné¢ casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000).

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaziastit

Dospélé a star$i osoby.

V jedné klinické studii byly 131 dospélym osobam a 123 star§im asobamypodany dvé davky

7,5 pg vakciny Focetria. Bezpecnostni profil pfipravku Focetria byl'podobny bezpecnostnimu profilu
modelovych (mock-up) vakcin HSN1. VétSina nezadoucich u€inki byla mirné povahy a kratkého
trvani. Incidence pozorovanych symptomu byla vS§eobecné nizst u'osob starsich 60 let nez u osob ve
veku 18-60 let.

Velmi ¢asté: bolestivost, indurace a erytém, myalgig{bolesti hlavy, poceni, nevolnost a tinava.

V klinickych studiich s piipravky rizného slozeni\(H5N3, HON2 a H5N1) bylo ptiblizné 3 400 osob
vystaveno modelové vakcing.

VétSina reakei mirnych, kratkodobého tpraniia kvalitativné podobnych reakcim u konvencnich,
sezonnich vakcein proti chiipce. Je obecn€ uznavano, ze tcinek adjuvans, zesilujici imunogenitu
pfipravku je spojen s mirn¢ zvySendmcetnosti mistnich reakci (nejCastéji mirna bolest) ve srovnani
s konvenénimi vakcinami proti c¢h#ipce bez adjuvans. Po druhém oc¢kovani se projevilo méné reakci
nez po prvnim.

Nezadouci ucinky hta8enéz Klinickych studii s modelovymi (mock-up) vakcinami jsou uvedeny nize.

Vyskyt symptomti‘pozorovanych u osob starSich nez 60 let je nizsi ve srovnani s populaci ve
veéku 18 az 60 let.

Poruchy nerviového systému
Velmtaste: bolest hlavy
Vzaené.kiece

Poruchy kiize a podkozni tkané
Casté: poceni

Méng casté: kopiivka

Vzacné: otékani oci

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi Casté: myalgie
Casté: artralgie

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nevolnost
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Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté: otok v misté vpichu, bolest v misté vpichu, zatvrdnuti v misté vpichu, zarudnuti v misté
vpichu, tnava, malatnost a ties

Casté: ekchymoza v misté vpichu a vysoka teplota

Méng casté: onemocnéni podobné chiipce

Vzacné: anafylaxe

Casté nezadouci G¢inky obvykle vymizi do 1-2 dni bez 1é¢by.

Pediatrickd populace
Déti a dospivajici ve véku 6 mésict az 17 let

Klinické studie ovéfujici ucinky pfipravku Focetria HIN1v
Udaje o bezpecnosti ptipravku po prvni a druhé davce u déti a adolescentll naznacuji bezpgCngstni

profil srovnatelny s modelovou vakcinou proti kmeni H5N1.

Jako nezadouci u€inky v tydnu po o¢kovani byly u 87 déti ve veku 3 az 8 let a 95 détisa adolescentl ve
véku 9 az 17 let, které obdrzely davku 7,5 pg, hlaseny tyto:

1. injekce 2. injekce
Déti (ve véku 3 az 8 let) N=87 N=85
Jakykoli nezadouci G¢inek 67 % 61 %
Lokalni 56 % 49 %
Systémovy 32% 31%
Horecka > 38 °C az 38,9 °C 3% 1%
Horecka 39°C az 39,9°C 0 % 1%
Horecka >40° C 0% 0%
Jakykoli jiny nezddouci ucinek 13/% 15%
Dospivajici (9 az 17 let) N=95 N=94
Jakykoli nezadouci G¢inek 67 % 55%
Lokalni 60 % 49 %
Systémovy 38 % 26 %
Horecka > 38 °C az 38,9 °C 2% 1%
Horecka 39°C az 39,9°C 0 % 0%
Horecka >40° C 0% 0%
Jakykoli jiny nezddou¢i uCingk 11 % 9%

Udaje u déti a dospivajieich ve véku 3 az 17 let naznaGuji mirné snizeni reaktivity po druhé davce, a to
bez zvySeného vyskytu teploty.

Velmi ¢astéyréakce hlasené u déti a dospivajicich ve véku 3 az 17 let:
Bolest,zatvrdnuti a erytém, nevolnost, bolesti hlavy a tinava.
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V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci u¢inky zaznamenané v prvnim tydnu po vakcinaci
u 80 kojenctl ve véku 6 az 11 mésicti a 82 batolat ve véku 12 az 35 mésicii, kterym byl podana vakcina
v davce 7,5 pg:

1. injekce 2. injekce
Kojenci (6 aZ 11 mésici) N=80 N=175
Jakykoli nezddouci G¢inek 79 % 65 %
Lokalni 44 % 29 %
Systémovy 69 % 55 %
Horecka > 38 °C az 38,9 °C 9% 6 %
Horecka 39 °C az 39,9 °C 2% 4%
Horecka > 40 °C 0% 0 %
Jakykoli jiny nezaddouci u¢inek 29 % 28 %
Batolata (12 az 35 mésicii) N=82 N=81
Jakykoli nezadouci G¢inek 70 % 70 %
Lokalni 50 % 48 %
Systémovy 55 % 4%
Horecka > 38 °C az 38,9 °C 10 % 1) %
Horecka 39 °C az 39,9 °C 4 % 1%
Horecka > 40 °C 1% 0%
Jakykoli jiny nezaddouci ucinek 21 % 22 %

Z udajt zjisténych u kojenci a batolat ve v€ku 6 az 35 mésict vyplyvd, Ze po podani druhé davky
dochazi k mirnému snizeni reaktogenity bez zvySeného vyskytuthorecky.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky zaznamenané u 233 kojengll abatolat ve véku 6 az 35 mésicu:

Citlivost, erytém, podrazdéni, nezvykly plag, ospalast, prijem a zmény v jidelnich navycich. Castou
reakci u batolat byla indurace, u kojencti vSak byla méng Casta.

o Postmarketingové sledovani

Focetria HIN1v

Vedle nezadoucich ucinkti zaznamenanych v klinickych zkouskach byly zaznamendny béhem
postmarketingovych zkuSenosti s pripravkem Focetria HIN1v nasledujici:

Poruchy krve a lymfatického systému
Lymfadenopatie.

Srdecni poruchy
Palpitace, tachykardie:

Celkevé,poruchy a reakce v misté aplikace
Astenie.

Potuehy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Svalova slabost, bolest koncetin.

Respiraéni poruchy
Kasel.

Poruchy ktize a podkozni tkané
Celkové kozni reakce véetné svédeéni, kopiivky nebo nespecifické vyrazky; angioedém.

Gastrointestinalni poruchy
Poruchy traviciho traktu, jako je nevolnost, zvraceni, bolest bficha a prijem.
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Poruchy nervového systému
Bolesti hlavy, zavraté, ospalost, synkopa. Neurologické poruchy, jako je neuralgie, mravenceni, kiece
a neuritida.

Poruchy imunitniho systému
Alergické reakce, anafylaxe vcetné dusnosti, bronchospazmus, laryngealni edém ve vzacnych
ptipadech vedouci k Soku.

Krome nezadoucich ucinki hlaSenych v ramci postmarketingového sledovani po podéani sezonni
trivalentni vakciny u vSech vékovych skupin a po podéani sezonni trivalentni vakciny s adjuvans
MF59, ktera méla podobné slozeni jako Focetria (povrchovy antigen, inaktivovavy, s adjuvans
MF59C.1), ktera byla schvalena pro pouziti u starSich osob nad 65 let véku, byly zaznamenany:

Vzacné:
Prechodna trombocytopenie.

Velmi vzacné:
Vaskulitida s prechodnym renalnim postizenim a exsudativni erythema multifosme,

Neurologické poruchy, naptiklad encefalomyelitida a Guillain-Barrého syndrom.

Thiomersal:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje jako konzervacni prostiedek thiomersal(organicka sloucenina rtuti)
a muze proto dojit k alergickym reakcim (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTY
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vakeiny. Vakcina proti chiipce, ATC kod JO7BB02

Klinicka uéinnost a bezpecnost

Klinicke studie s ptipraykemifoeetria HIN1v soucasnosti piinesly:

. Udaje o bezpechosti aimunogenité ziskané po podani jedné nebo dvou davek piipravku
Focetria HIN 1vizdravym détem a adolescentiim ve véku 6 mésicti az 17 let a zdravym
dospélym véetng starSich pacientt.

Klinické studie,'kde byla verze pripravku Focetria obsahujici HA a odvozena z kmene

A/Vietnam/\194/2004 (HSN1) podana v 1. a 22. den, poskytly:

o Wdaje 0 bezpeénosti a imunogenité u zdravych déti a adolescentt ve véku 6 mésict az 17 let
a wdospélych, véetné starSich pacienti.

Imunitni odpovéd’ na piipravek Focetria HIN1v
o Studie u dospélych a starSich osob

Vysledky imunogenity se dvéma davkami 7,5 pug vakciny Focetria HIN1v z probihajici klinické studie
provadeéné u dospélych a starSich osob jsou ukazany nize.

Mira séroprotekce®, mira sérokonverze* a faktor sérokonverze** pro protilatku anti-HA proti

A/HINI1v u dospélych a starSich osob, méfeno testem HI byly po podani 7,5 ug ptipravku Focetria
nasledujici:
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Dospéli (18-60 let)

Protilatka anti-HA

21 dnti po 1. davce (22. den)

21 dnil po 2. davce (43 den)

Celkem Séronegativita Celkem Séronegativita
N=120 pied podanim N=120 pied podanim
vakciny vakciny
N=46 N=46
Mira séroprotekce 96 % (91-99) 98 % (88-100) 100 % (97-100) 100 % (92-100)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)
spol.)

Sérokonverze nebo
vyznamné zvyseni
(95% interval spol.)

88 % (81-93)

98 % (88-100)

95 % (89-98)

100 % (92-106)

* méfeno testem HI

** poméery geometrickych praméra HI

Star$i osoby (> 60 let)
Protilatka anti-HA 21 dnti po 1. davce (22. den) 21 dnti po 2. davce (43 den)
Total Séronegativita Celkem Séronegativita
N=117 pred podanim N#19 pred podanim
vakciny vakciny
N=25 N=25
Mira séroprotekce 73 % (64-80) 60 % (39-79) 88 % (81-93) 84 % (64-95)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 4,02 (3,1-5,2) 5,48 (2,824, 1 6,85 (5,36-8,75) 18 (8,9-35)
spol.)

Sérokonverze nebo
vyznamné zvyseni
(95% interval spol.)

43 % (34-52)

60,%/(89-79)

62 % (53-71)

84 % (64-95)

o Pediatricka populace

Mira séroprotekce*®, sérokonverze® a“faktor sérokonverze ** pro protilatky anti-HA proti HIN1v
u déti a adolescentli ve veéku 9 az [ 7)let, zjisténé stanovenim HI po podani 7,5 pg ptipravku Focetria

byly nasledujici:

Déti a dospivajici (9-17 let)

Protilatka anti-HA

21 dnti po 1. davce (22. den)

21 dnti po 2. davce (43 den)

Celkem Séronegativita Celkem Séronegativita
N =288 pied podanim N =288 pied podanim
vakciny vakciny
N=>5I N=>5l1
Mira séroprotekce 97 % (90-99) 94 % (84-99) 99 % (94-100) 98 % (90-100)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
spol.)

Sérokonverze nebo
vyznamné zvyseni
(95% interval spol.)

94 % (37-98)

94 % (84-99)

94 % (87-98)

98 % (90-100)

* méfeno stanovenim HI

** poméry geometrického praiméru HI

Udaje o odpovédi na druhou davku podanou po t¥itydennim intervalu ukézaly zvyseni celkové GMT
ze 793 na 1 065 (N = 88) a zvySeni GMT z 522 na 870 u déti, které vykazovaly séronegativitu pfi

vstupu do studie (N = 51).
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Mira séroprotekce*, mira sérokonverze* a faktor sérokonverze** pro protilatku anti-HA proti HIN1v
u déti ve veéku 3 az 8 let podle testu HI po podani 7,5 ug ptipravku Focetria byly nasledujici:

Déti (3-8 let)

Protilatka anti-HA 21 dnti po 1. davce (22. den) 21 dnti po 2. davce (43 den)
Celkem Séronegativita Celkem Séronegativita
N=70 pied podanim N=70 pied podanim
vakciny vakciny
N=48 N=48

Mira séroprotekce 100 % (95-100) | 100 % (93-100) | 100 % (95-100) | 100 % (93-100)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100212)
spol.)
Sérokonverze nebo 99 % (92-100) 100 % (93-100) 99 % (92-100) 100,% (93-100)
vyznamné zvyseni
(95% interval spol.)

* méfeno stanovenim HI

** pomery geometrického priméru HI

Udaje o odpovédich na druhou davku podanou po t¥itydennim intervalu mkdzaly Zvyseni celkové GMT
z 319 na 702 (N = 70) a zvySeni GMT z 247 na 726 u déti, které vykazovaly séronegativitu pfi vstupu
do studie (N = 48).

Mira séroprotekce*, mira sérokonverze* a faktor sérokonverze®* pro protilatku anti-HA proti HIN1v
u déti ve veéku 12 az 35 mésicti podle testu HI po podani 75y tg=pripravku Focetria byly nasledujici:

Déti ve véku 127az 35 mésicu

Protilatka anti-HA 21 dni po 1. dédvce (22. dén) 21 dnii po 2. davce (43. den)
Celkem Séromegativita Celkem Séronegativita
N =066 predpodanim N=066 pred podanim
vakciny vakciny
N =45 N =45

Mira séroprotekce 100 % (95%+Q0) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 33/21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)
spol.)
Sérokonverze nebo W06 (95-100) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
vyrazné zvyseni
(95% interval spol¥

* méfeno stanovenim HI

** poméry geometrického praméru HI

Udajefo odpovédich na druhou davku podanou po téitydennim intervalu ukézaly zvyseni celkové GMT
z 307 na’873 (N = 66) a zvySeni GMT z 243 na 733 u déti, které vykazovaly séronegativitu pfi vstupu
do'studie (N = 45).
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Mira séroprotekce®, mira sérokonverze* a faktor sérokonverze** pro protilatku anti-HA proti HIN1v
u kojencti ve véku 6 az 11 mésici podle testu HI po podani 7,5 ug ptipravku Focetria byly nasledujici:

Kojenci ve véku 6 az 11 mésict

Protilatka anti-HA 21 dnt po 1. davce (22. den) 21 dnil po 2. davce (43. den)
Celkem Séronegativita Celkem Séronegativita
N=57 pred podanim N=57 pred podanim
vakciny vakciny
N=37 N=37

Mira séroprotekce 100 % (94-100) | 100 % (91-100) | 100 % (94-100) | 100 % (91-100)
(95% interval spol.)
GMR (95% interval 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383y
spol.)
Sérokonverze nebo 96 % (88-100) 100 % (91-100) 98 % (91-100) 100 % (994=100)
vyrazné zvySeni
(95% interval spol.)

* méfeno stanovenim HI

** poméery geometrického priméru HI

Udaje o odpovédich na druhou davku podanou po tiitydennim intervalu ukazalyzyyseni celkové GMT
z274na 1700 (N =57)azvySeni GMT ze 162 na 1 399 u déti, které vykaZoyaly séronegativitu pii
vstupu do studie (N = 37).

Dalsi poznatky byly ziskany ze studii provadénych s vakcinou spodebnym slozenim jako vakcina
Focetria, ktera vSak obsahovala antigen odvozeny z virt HSN'1>Odkazujeme na informace o piipravku
k pandemické vakciné proti chiipce (H5SN1) (s povrchovymantigenem, inaktivovana, s adjuvans).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se-k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané s modeloveulyakcinou (vakcina HSN1 s adjuvans MF59C.1) a se sezénni
vakcinou obsahujici adjuvans MF59C.1 na zédklad¢ konvenénich farmakologickych studii t€¢innosti,
toxicity po opakovaném podéa¥iani, feprodukeni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko
pro Cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznamepomocnych latek

Chldtid sedny

Chlerid.draselny
Dilfydtogenfosfore¢nan draselny
Dilrydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Hexahydrat chloridu hofe¢natého
Dihydrat chloridu vapenatého

Citronan sodny

Kyselina citronova

Thiomersal

Voda na injekci.

Informace o adjuvans viz bod 2.
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6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
1 rok
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu,
aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

5,0 ml v desetidavkovych injek¢nich lahvickach (sklo typu I) se zatkou (halobutylovatpry#). Baleni
po 10 kusech.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Jemné protiepejte vicedavkovou lahvicku vzdy pied odebranim davky*(0,5 ml) vakciny do stfikacky.
Vakcina by méla pted podanim dosahnout pokojové teploty.

Ackoli ptipravek Focetria ve vicedavkovych lahvickach dbsahuje ochranny prostiedek, ktery inhibuje
bakterialni rist, je uzivatel zodpoveédny za minimalizaci rizika kontaminace vicedavkové lahvicky
béhem odbéru kazdé davky.

Na stitek lahvic¢ky zapiste datum a ¢as odgbrani prvai davky.

Vicedavkovou lahvi¢ku uchovavejte mezi jednotlivymi pouzitimi pii doporuc¢enych podminkach
uchovavani pii teploté od 2 °C do 8 °C.(Vicedavkova lahvicka by méla byt spotiebovana do 24 hodin
po prvnim odebrani.

Udaje, které jsou k dispozici, ukazuii, 7e vicedavkové lahvicky lze pouzivat maximalné aZ 72 hodin po
prvnim odebrani, ackoli takowd prodlouzend doba uchovavani by neméla byt uptednostiiovanou

moznosti.

Veskera nepouzitasakeina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novattis Maccines and Diagnostics S.r.1. — Via Fiorentina, 1 — Siena, Italie.

8¢ REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/07/385/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

12. srpna 2010
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMA): http://www.ema.europa.eu/.
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1éCivé latky

(Vyrobce odpovédny za monovalentni sdruzené vytézky pred finalni filtraci):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.1.1.

Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

Italie

(Vyrobce odpovédny za finalni filtraci monovalentniho sdruzeného vytézku):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)

Italie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
Italie

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZEN]i VYDEJE A POUZIFINKLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej lécivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

. Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) odsouhtasi s ¢lenskymi staty opatieni na identifikaci
a dohledatelnost vakciny A/HIN1,podané kazdému pacientovi, s cilem minimalizovat chyby
v 1é¢be a pomoci pacientiim a zdravotnickému personalu v hlaSeni nezadoucich u¢inkd. Toto
opatfeni by mé¢lo zahrnovat samolepiei stitky s nazvem a ¢islem, kterymi drzitel rozhodnuti
o registraci vybavi kazdé baleai vakciny.

. MAH odsouhlasi s ¢lenskymi staty mechanismus, ktery zajisti pacientim a zdravotnickému
personalu trvaly pristup)k‘aktualizovanym informacim ohledné vakciny Focetria.

o MAH odsouhlasis ¢lenskymi staty cilenou komunikaci smérem ke zdravotnickému personalu,
ktera zajisti:

. Spravny zpusob piipravy vakciny pfed podanim

. stanoveni priority hlaSeni nezaddoucich u¢inkti, kam patii: fatalni a Zivot ohrozujici
nezadouci Gcinky, neocekavané zavazné nezadouci ucinky, nezadouci G¢inky zvlastniho
zajmu (AESI)

. prvky minimalnich tdajii uvadéné v bezpecnostnich hlasSenich o jednotlivych ptipadech,

s cilem usnadnit hodnoceni a identifikaci vakciny podané jednotlivym osobam, budou
zahrnovat nazev, vyrobce vakciny a ¢islo Sarze.

o pokud je zaveden zvlastni oznamovaci systém, jakym zptsobem hlésit nezadouci ucinky.
. Uredni propousténi Sarzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tfedni propousténi Sarzi provadét neéktera statni laboratot
nebo laboratof k tomuto ti€elu urcena.
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C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
Systéem farmakovigilance

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby byl zaveden funk¢ni systém farmakovigilance
uvedeny v modulu 1.8.1 schvalené registrace piedtim, nez bude 1é¢ivy piipravek uveden na trh, a dale
po celou dobu, kdy bude 1é¢ivy piipravek na trhu.

Plan rizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni ¢innosti v oblasti farmakovigilance podrobn¢ uvedené

v planu farmakovigilance <a v planu sledovani u¢innosti> tak, jak byly schvaleny v RMP uvedeném
v modulu 1.8.2 schvalené registrace, a dle pfipadnych naslednych aktualizaci RMP schvalgnyeh
Vyborem pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP).

V souladu s pokynem Vyboru pro humanni 1é¢ivé pfipravky k systémutm fizeniaizikepro
humanni 1é¢ivé pripravky ma byt aktualizovany RMP piedloZzen soucasné s pfisti periodicky

aktualizovanou zprévou o bezpec¢nosti (PSUR).

Dale ma byt aktualizovany RMP ptedlozen:

o jestlize byly obdrzeny nové informace, které mohou mit dopad na soucasné specifikace
bezpecnosti, farmakovigilan¢ni plan nebo na ¢innosti k mihimalizaci rizik,

J do 60 dni po dosazeni dulezit¢ho milniku (tykajiciho s¢"farmakovigilance nebo minimalizace
rizik),

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky.

PSUR

Zpravy PSUR pro tento 1éCivy ptipravek maji byt predkladany v ptlroc¢nich intervalech, dokud
CHMP neschvali jiny harmonogram.

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA STRIKACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Focetria injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti chiipce HIN1v (inaktivovany povrchovy antigen, s adjuvans)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: 1é¢ivé latky: povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin
a neuraminiddza) pomnozeného ve vejcich, a adjuvans MF59C.1. Kmen:

A/California/07/2009 (HIN1) - pouzita varianta NYMC X-181 7,5 pg hemaglufining

Adjuvans: MF59C.1 emulze olej ve vod¢ obsahujici skvalen (jako olejovoffazi) stabilizovany
polysorbatem 80 a sorbitan-trioleatem v citratovém pufru.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, hexahydrat chloridu hotec¢natého, dihydrat ghloridu vapenatého, citronan sodny, kyselina
citronova, voda na injekce.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST"BALENI

Injekéni suspenze

1 x 1 davka 0,5 ml v predplnén¢ injekeni sttikacce
10 x 1 davka 0,5 ml v piedpln€né 4 injekeni stfikacce

5. ZPUSOB ACESTA/CESTY PODANI

Podavejte intramuskularné do deltového svalu.
Varoyanis Neaplikujte intravaskularné.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Vakcina by méla pred pouzitim dosahnout pokojové teploty. Pfed pouzitim jemné protiepejte.

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

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pied mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfiprayek
chranén pred svétlem.

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

Likvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. — Via Fiorentina, 1 — Sienay, [talie.

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/07/385/001
EU/1/07/385/002

13. CISLO SARZE

Cs.

14. KLASIFIKACE PRO'"WYDEJ

Vydej 1é¢ivého,ptiprayku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15. <) NAVOD K POUZITI

N6, INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.

31



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA DESETIDAVKOVOU INJEKCNI LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Focetria injek¢ni suspenze ve vicedavkovém baleni
Vakcina proti chiipce HIN1v (inaktivovany povrchovy antigen, s adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: 1é¢ivé latky: povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin
a neuraminiddza) pomnozeného ve vejcich, a adjuvans MF59C.1. Kmen:

A/California/07/2009 (HIN1) - pouzita varianta NYMC X-181 7,5 pg hemaglufining

Adjuvans: MF59C.1 emulze olej ve vod¢ obsahujici skvalen (jako olejovoffazi) stabilizovany
polysorbatem 80 a sorbitan-trioleatem v citratovém pufru.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosforecnan draselny, dihydrat hydrogenfosforecnanu
sodného, hexahydrat chloridu hotec¢natého, dihydrat ghloridu vapenatého, citronan sodny, kyselina
citronova, thiomersal, voda na injekce.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST"BALENI

Injekéni suspenze
Injekéni lahvicky
10 x 10 davek obsahujicich 0,8ml*vakciny (5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Podavejte intramuskularne do deltového svalu.
Varovani=Neaplikujte intravaskularné.
Piedypeuzitim si piectéte piibalovou informaci.

W akcina by méla pred pouzitim dosahnout pokojové teploty. Pfed pouzitim jemné protiepejte.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pied mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfiprayek
chranén pred svétlem.

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

Likvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. — Via Fiorentina, 1 — Sienay, [talie.

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/07/385/004

13. CISLO SARZE

Cs.

14. KLASIFIKAGE PRO/NVYDEJ

Vydej 1é¢ivého prigravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAYQD K POUZITI

| 16 INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

N’evyiaduje se — odivodnéni piijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA STRIKACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Focetria injekce
Vakcina proti chiipce HIN1v
K i.m. podéni.

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim protiepejte.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@3
7%

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5ml

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce.
Novartis V&D S.r.1.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA DESETIDAVKOVOU INJEKCNI LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI |

Focetria injekce
Vakcina proti chiipce HIN1v

K i.m. podani. \ Q

2. zPUSOB PODANI ~ |
)
Pted pouzitim protiepejte.
S

: AN
3.  POUZITELNOST 5 é
EXP (

1

4.  CISLO SARZE o |
Q&
<
L 4
. \4/

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
)

(@
725

Vicedavkova injekéni lahvicka (5 ml) @k

6. JINE 7

Uchovavejte v chladﬁ& Q
Novartis V&D S.r.1. é

o\ Q
Ky
O

\/Q/
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Focetria injek¢ni suspenze

Vakcina proti chiipce HIN1v (inaktivovany povrchovy antigen, s adjuvans)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nezZ budete touto vakcinou ockovani,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo sestry.

- Pokud se u Vas kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mife, sdélte to svému 1ékari,
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Focetria a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Focetria podan
Jak se Focetria podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Focetria uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk =

1. Co je FOCETRIA a k ¢emu se pouZziva
Focetria je vakcina urcena k prevenci onemocnéni chiipKeu vyvolan¢ho virem typu A(HIN1v) 2009.

Kdyz je ¢lovéku podana vakcina, imunitni systéme(ptirezeny obranny systém téla) vytvaii jeho vlastni
ochranu (protilatky) proti onemocnéni. Zadna z€slozek vakciny nezptsobuje chiipku.

2. Cemu musite vénovat pozornost/nez vam bude pripravek FOCETRIA podan

Piipravek Focetria Vam nesmi/byit podan:

. jestlize jste jiz dfive mél/a néjakou nahlou, zivot ohrozujici alergickou reakci na kteroukoli
slozku piipravkusFog€tria‘(jsou uvedeny na konci této ptibalové informace), nebo na kteroukoli
z nasledujicichlatek, které se mohou vyskytovat ve stopovém mnozstvi: vejce a kufeci
bilkovina, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin a neomycin-sulfat (antibiotikum) nebo
cetyltrimethylamonium bromid (CTAB). Znamky alergické reakce mohou zahrnovat svédivou
vyrazku,ydechoyou nedostatecnost a otok obliceje nebo jazyka.

Upozornéni\a opatieni
Pied=pedanim pripravku Focetria se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

ZxJastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Focetria je zapoti‘ebi, jestliZe:

° jste prodélal/a jakoukoli alergickou reakci jiného nez zivot ohrozujiciho charakteru na
kteroukoli sloZku obsazenou v této vakcing, na thiomersal (pouze u baleni injekénich lahvicek
s vét§im poctem davek), na vejce, kufeci bilkovinu, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin
a neomycin-sulfat (antibiotika), nebo cetyltrimethylamonium bromid (CTAB) — viz bod. 6.
Dalsi informace.

o mate zavaznou infekci s vysokou teplotou (nad 38 °C). Pokud se Vas to tyka, pak bude Vase
ockovani obvykle odloZeno az do doby, kdy se budete citit Iépe. Mensi infekce, jako je
nachlazeni, by neméla byt problémem, ale Vas Iékar nebo sestra by Vam méli poradit, zda
muzete dostat vakcinu Focetria.
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o pokud mate podstoupit vySetieni krve pro potvrzeni infekce urcitymi typy vird. V prvnich
tydnech po oc¢kovani ptipravkem Focetria nemusi byt vysledky téchto testii spravné. Informujte
1ékare, ktery objednal tato vysetfeni, ze Vam byl v nedavné dob€ podan piipravek Focetria.

o Lékar Vas pouci o moznosti, Ze se u Vas projevi kiece, zvlast’ pokud jste v minulosti trpéli nebo
trpite epilepsii.

Ve viech téchto ptipadech INFORMUITE SVEHO LEKARE NEBO SESTRU, jelikoZ oékovani
nemusi byt doporuceno nebo mtize byt nutné jeho odlozeni.

Informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud mate problémy s krvacenim nebo vam snadno vznikajf
modfiny.

DalSi 1écivé pripravky a Focetria

Informujte svého lékare nebo sestru o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedaviic dobé
nebo které mozna budete uZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatiského predpisu, nebo ze
Vam byla v nedavné dobé podana jina vakcina.

Ptipravek Focetria lze podéavat soucasné s vakcinou proti sezonni chiipce bez adjuvans, a to injekcemi
do rtznych koncetin.

Informace o podéavani vakciny Focetria s jinymi vakcinami nejsougk dispozici. Pokud se tomu vSak
nelze vyhnout, vakciny je tieba aplikovat do riznych koncetin. V takovych pfipadech mohou byt
nezadouci ucinky silngjsi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze nifizéte byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se pfed ockovanim se svym lékafem. Pti poradé, zda bySte méla dostat vakcinu Focetria, je tieba vzit
v tvahu oficialni doporuceni zalozena na nezadougich tc¢incich béhem druhé a tieti tfetiny t€hotenstvi
hlasenych po uvedeni vakciny na trh.

Vakcina muze byt pouzita béhem kojeni,

Rizeni dopravnich prostiedki a ebsluha stroji
Nékteré ucinky uvedené v bodé 4. iMozné nezadouci ucinky* mohou ovlivnit schopnost fidit dopravni
prostfedek nebo obsluhovat sti0je:

Piipravek Focetria-obsahujé

Tato vakcina je doddyana ve vicedavkové injekéni lahvicce obsahujici thiomersal jako konzervacni prostiedek
a je mozné, 78 budete mit alergickou reakci. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli znamé alergie.
Tento 1éCivypiipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) a méné nez 1 mmol drasliku

(39 mg) na davkw 0,5 ml, tj. v podstat¢ sodik a draslik neobsahuje.

3. Jak se FOCETRIA podava

Vakcinu podava Iékar nebo zdravotni sestra v souladu s oficidlnimi doporu¢enimi. Vakcina je
podavana do svalu (obvykle do horni ¢asti paze).

Dospéli:

Dostavaji jednu davku (0,5 ml) vakciny.

Klinické tidaje naznacuji, ze mize byt dostacujici jedna davka.

Pokud je podavéna druhé davka, mezi prvni a druhou davkou musi byt interval alespon tfi tydny.

Starsi osoby:
Dévka (0,5 ml) vakciny a druhé 0,5ml davka nejdiive za tfi tydny.
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Pouziti u déti a dospivajicich

D¢ti a dospivajici osoby ve véku 3-17 let:

Vy nebo Vase dit¢ dostanete jednu 0,5ml davku vakciny.

Dostupné klinické udaje naznacuji, ze mtize byt dostacujici jedina davka.

Pokud je podavana druha davka, mezi prvni a druhou davkou musi byt interval alespon tfi tydny.

Déti ve véku od 6 mésict do 35 mésict:
Vy nebo Vase dit¢ dostanete jednu davku 0,5 ml vakciny
Pokud je podavéna druhé davka, mezi prvni a druhou davkou musi byt interval alespon tfi tydny.

Déti mlad$i 6 mésici:
Ockovani pro tuto vékovou skupinu se v soucasnosti nedoporucuje.

Osobam, které dostanou jako prvni davku vakcinu Focetria, je doporuceno dokoncit ockovae# schéma
vakcinou Focetria (ne dalsi vakcinu proti HIN1v).

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miZze mit i Focetria nezadouci ucinky, kter8se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Po ockovani se mohou objevit alergické reakce, které vedou ve vzacnych ptipadech k Soku.
Leékati musi védét o této moznosti a musi mit k dispozici pro tyto pifpady*prostiedky pro naléhavou lecbu.

V klinickych studiich s touto vakcinou byly vSechny nezadouéiit¢inky mirného a kratkodobého
charakteru. Tyto nezadouci ucinky jsou obecné podobné%€m,které se vyskytuji po oCkovani proti
sezonni chiipce.

Nize uvadéné nezadouci Gcinky se objevily v klinickych studiich ptipravku Focetria u dospé€lych
a starSich osob takto:

Velmi ¢asté (objevuji se u vice nez 1 gsobyyz 10):
Bolest, ztvrdnuti ktize v misté vpichu, Zrudnuti mista vpichu, otékani mista vpichu, bolest v misté

vpichu, bolesti svali, bolesti hlayyipoceni, unava, osoba se vSeobecné neciti dobfe, zimnice

Casté (objevuji se u 1 az 10°0s0b ze 100):
Modfina v misté vpichu,shorecka a nevolnost.

M¢éng casté (objevuji se u 1 az 10 osob z 1 000):
Symptomy podobné €hripce

Vzacné (objevujiise u 1 az10 osob z 10 000):
Kfieée otekani oci a anafylaxe (anafylaktické reakce)

Tyte nezadouci U€inky obvykle zmizi v prabéhu 1-2 dnii bez lecby. Pokud pietrvavaji, JE TREBA
VYHLEDAT LEKARE.

Nezadouci ucinky zjisténé z klinickych studii u déti

Klinické studie u déti byly provadény se stejnou vakcinou. Mezi obecné hlasené nezadouci ucinky
ve veékové skuping 6 az 35 meésict patii velmi Casto podrazdénost, neobvykly plac¢, ospalost, prijem
a zmena stravovacich navykt. U dospivajicich byly velmi ¢astymi nezadoucimi ucinky: poceni,
nevolnost a tfes. Jak u déti, tak u dospivajicich byly jako velmi ¢asté uvadény tyto nezadouci ucinky:
bolest, ztvrdnuti pokozky v misté vpichu injekce, zarudnuti v misté vpichu injekce, stav, kdy se dité
celkové neciti dobfe, bolest svali, bolest hlavy a unava.
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Dalsi nezadouci uéinky

V rozmezi dnl nebo tydni po ockovani piipravkem Focetria se objevily nize uvedené nezadouci ucinky.

Celkové kozni reakce zahrnujici svédéni, koptivku, vyrazku ¢i otoky kiize a sliznice.

Stfevni poruchy, jako je nevolnost, zvraceni, bolest biicha a prijem.

Bolesti hlavy, zavrate, ospalost, mdloby.

Neurologické poruchy, jako je silnd bodava nebo pulzujici bolest podél jednoho nebo vice nervi,
mravenceni, zachvaty a neuritida (zanét nerva).

Otékani lymfatickych uzlin, buSeni srdce, slabost, bolest koncetin a kasel.

Alergické reakce s moznosti dusnosti, sipani, otokt krku nebo vedouci k nebezpecnému poklesu
krevniho tlaku, ktery, pokud neni 1é¢en, mtize vést k zachvatu. Lékaii si jsou této moznosti védomi
a maji pro takové ptipady k dispozici pohotovostni 1écbu.

Udaje u déti a dospivajicich nazna¢uji mirné snizeni reaktogenity po druhé dévce, a to bez@Zv§iseného
vyskytu teploty.

Dale se objevily za n€kolik dnli nebo tydnl po o¢kovani vakcinami s adjuvans a bézsagdjuvans,
podavanych rutinnim zpisobem kazdy rok jako prevence proti chiipce, nasledujichn€zadouci ucinky.
Tyto nezddouci ucinky se mohou vyskytnout i po podani pfipravku Focetria,

Vzicné:
Nizky pocet krevnich desticek, ktery mtize vyustit v krvaceni ¢i modiiny.

Velmi vzicné:

Vaskulitida (zanét krevnich cév, ktery mize zpisobit kozni,v¥irazky, bolesti kloubii a problémy

s ledvinami), exsudativni erythema multiforme.

Neurologické poruchy, napiiklad encefalomyelitida’(zanét centralniho nervového systému) a druh
paralyzy znamy jako Guillain-Barrého syndrom,

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému I€kaii nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou v této piibalové informaci.

5. Jak pripravek FOCETRIAnuchovavat

Uchovavejte tento piipraveKmimo dohled a dosah déti.

Pripravek Focetria nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku.
Doba pouzitelnostilse yztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejteag,chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejteyv piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pied mrazem.

Neéyyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
pfostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Focetria obsahuje

- Lécivou latkou je:
Povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminidaza)* kmene:
A/California/07/2009 (HIN1) — pouzita varianta NYMC X-181 7,5 mikrogramt**
v davce 0,5 ml

* pomnozeno ve vejcich
** yyjadieno v mikrogramech hemaglutininu

- Pomocna4 latka:
Vakcina obsahuje tzv. ,,adjuvans* (MF59C.1) pro stimulaci lepsi odpovédi. MF59C.1 je.emulze
olej/voda obsahujici 9,75 mg skvalenu, 1,175 mg polysorbatu 80 a 1,175 mg sorbitafitripleatu
v citratovém pufru. Mnozstvi se vztahuji na davku vakciny 0,5 ml.

- Dalsimi slozkami jsou:
Thiomersal (pouze vicedavkové baleni), chlorid sodny, chlorid draselnyadihydrogenfosfore¢nan
draselny, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hexahydrat chloridushofecnatého, dihydrat
chloridu vapenatého, citronan sodny, kyselina citronova a voda na,injé€kece:

Jak Focetria vypada a co obsahuje toto baleni
Focetria je mlécné bila tekutina.

Je dodavana

- v injekeni stiikacce pripravené k okamziténm pouziti, kterd obsahuje jednu davku 0,5 ml
k injekénimu podani,

- v injekeni lahvicee obsahujici deset daveKpo 0,5 ml na jednu davku k injekénimu podani.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Vaccines and Diagnosti€9S.r.1.
Via Fiorentina, 1 — Siena

Italie.

Vyrobce

Novartis VaccinesaandjDiagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (ST

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
l€Civé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro Iékate a zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro podani vakciny:

Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularne.
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Piedplnénd injekéni stiikacka:
Predplnéna injekeni stiikacka ptipravena k pouziti, obsahujici jednu davku 0,5 ml k injekénimu
podani:

Vakcina musi pfed pouzitim dosahnout pokojové teploty.
Pted pouzitim lehce zatfepejte.

Vicedavkova injek¢ni lahvicka:
Injekeni lahvicka obsahujici deset davek (kazda po 0,5 ml) k injek¢nimu podani:

Vicedavkovou injekéni lahvicku lehce protiepejte pokazdé pied odebranim davky (0,5 ml) vakciny.do
stiikacky. Pfed podanim vyckejte, az odebrana vakcina dosahne pokojové teploty.

Ackoli ptipravek Focetria ve vicedavkovych lahvi¢kach obsahuje ochranny prostiedek, ktety'inhibuje
bakteridlni rast, je uzivatel zodpovédny za minimalizaci rizika kontaminace vicedavkov¢ lahwicky
béhem odbéru kazdé davky.

Na stitek lahvicky zapiSte datum a ¢as odebrani prvni davky.

Vicedavkovou lahvi¢ku uchovavejte mezi jednotlivymi pouzitimi pti doporucenych podminkach
uchovavani pfi teploté od 2 °C do 8 °C. Vicedavkova lahvicka by méla byt spetiebovana do 24 hodin
po prvnim odebrani.

Udaje, které jsou k dispozici, ukazuji, Ze vicedavkové lahvicky lze pouzivat maximalné az 72 hodin po
prvnim odebrani, ackoli takova prodlouzena doba uchovavani bynemeéla byt uptednostiiovanou

moznosti.

Nespotiebované vakciny nebo odpad museji byt zlikvidowany v souladu s mistnimi pozadavky.
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PRILOHA 1V Q\

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI DOP JiCi ZMENU PODMINEK
ROZHODNUTI O ISTRACI
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) piipravku Focetria dospél vybor PRAC k témto védeckym zavérim:

Na zaklad¢ vysledka observacni studie provedené u >2000 t¢hotnych zen, kterd odrazi pouziti
pripravku Focetria u t€hotnych zen, se vakcinace proti chiipce A (HIN1) pfipravkem Focetria
nezda byt spojena se zvySenym rizikem nezadoucich vysledkt t€hotenstvi, zejména ve druhém
a tfetim trimestru téhotenstvi. Proto se doporucuje pozménit stavajici znéni v souhrnu tdajt o
pripravku, které uvadi omezenou dostupnost klinickych udaji u t€¢hotnych Zen, takovym zpiisobem,
aby odrazelo nové dostupné informace.

Vybor PRAC proto s ohledem na dostupné tdaje tykajici se pouziti ptipravku Focetria usoudil,
ze zmény udajl o ptipravku jsou odiivodnéné. Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavery
predlozenymi vyborem PRAC.

Zdivodnéni doporucujici zménu podminek rozhodnuti o registraci

Na zakladé védeckych zaveéru tykajicich se piipravku Focetria zastava vybor CHMP stangvisko,
ze pomer piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho 1é¢ivou latku vakcina proti clitipee
HINIlv (inaktivovany povrchovy antigen, s adjuvans) je pfiznivy pod podminkou, ze,v tidajich
o pripravku budou provedeny navrzené zmeny.

Vybor CHMP doporucuje zménit podminky rozhodnuti o registraci.
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