


1. NAZEV PRIPRAVKU

Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (St€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg, suspenze a emulze pro ptipravu injekéni emulze.
Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (St€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen” ekvivalentni:

A/VietNam/1194/2004 (H5N1), pouzita varianta (NIBRG-14) 3,75 mikrogramu %
" piipraveno ve vejcich
" haemaglutininum O

Adjuvans AS03 obsahujici skvalen (10,69 miligramu), DL-o-tokoferol (1 mramu) a polysorbat
80 (4,86 miligramu).

Smisenim lahvicky se suspenzi a lahvicky s emulzi vznikne multidé baleni. Mnozstvi davek v
lahvi¢ce naleznete v bodu 6.5.

Pomocné latky: Obsahuje 5 mikrogramii thiomersalu. ¢ \K
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. Q

3.  LEKOVA FORMA Q
N

Suspenze a emulze pro ptipravu im‘ Z%ﬁlze.

Suspenze je bezbarva slabé opales i t€kutina.

Emulze je bélava homogenn]' te[utina.

4. KLINICKE UD

4.1 Terapeutlc ikace

Aktivni %ﬁotl chiipkovému viru A, subtypu H5N1.

Tato indikace ozena na udajich o imunogenicité ziskanych na zdravych subjektech ve véku od

o) danl dvou davek vakciny pripravené z kmene A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14

(vizbod 5.1).

Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (St€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg se ma pouzivat v souladu s oficidlnimi smérnicemi.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospéli lidé ve veku 18-ti let: jedna davka o objemu 0,5 ml ve zvoleny den.
Druhé davka vakciny o objemu 0,5 ml se ma podat po uplynuti nejméné tiitydenniho intervalu.

Na zaklad¢ velmi omezenych udaji mohou dospéli starSich 80 let potiebovat k dosazeni imunitni
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odpovédi podani dvojité davky vakciny Prepandrix ve zvoleny den a znovu po uplynuti nejméné
ttitydenniho intervalu (viz bod 5.1.).

Kompletni ockovaci schema Prepandemické vakciny proti chiipce (H5N1) (§t€peny virion,
inaktivovana, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug tvofi dvé davky. Nicméng, v
ptipadé oficialn€ vyhlasené pandemie chiipky, mtize byt jedinctim, ktefi byli dfive ockovani jednou
nebo dvéma davkami Prepandemické vakciny proti chiipce (HSN1) (St€peny virion, inaktivovana,
obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg obsahujici HA antigen odvozeny od
odlisného kmene stejného subtypu viru chiipky jako je virus pandemické chiipky, podana jedna davka
Pandemrixu misto davek dvou, které je tfeba podat dfive neockovanym jedinciim.

U déti nejsou zadné zkuSenosti.

Dalsi informace viz bod 4.4. a 5.1. '] Q

Zptsob podani !

O

V piipadé podani dvojité davky by mély byt injekce aplikovany do opacny, &&tin.
L 2

Ockovani se ma provadét formou intramuskularni injekce.

4.3 Kontraindikace

Anafylakticka (t.j. Zivot ohrozujici) reakce v anamnéze na ktero@% nebo na stopové zbytky
latek obsazenych ve vakciné (vaje¢nd a kufeci bilkovina, ovalbumiag formaldehyd, gentamicin-sulfat a
deoxycholat sodny). Viz body 4.4, 4.8 a 6.1. )

Akutni zadvazné horecnaté onemocnéni. Oc¢kovani se@oiit.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro p

Opatrnosti je zapotiebi pii aplikaci vak€jmy 0sobam se zndmou hypersenzitivitou (jinou neZ je

anafylakticka reakce) na 1éCivou latkyfnalktgroukoli pomocnou latku, na thiomersal a na residua (na
.7 Y . . 3 . . \ ,

vajecnou a kuteci bilkovinu, ovalb aldehyd, gentamicin-sulfat a deoxycholat sodny).

Podobné jako u vSech injeké ci’musi byt pro piipad, ze se po aplikaci této vakciny vzacné

vyvine anafylakticka reak@ okamzité dostupna odpovidajici 1ékatska péce a dohled.
Prepandemickou va roti chiipce (H5N1) ($tépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans)
GlaxoSmithKline Bi icals 3,75 ng nelze za zadnych okolnosti aplikovat intravaskularné nebo

intradermé%n“.

¢
Udaje dangvakcin s adjuvans AS03 pied nebo po podani jinych typd vakcin proti chfipce
urd pre pouziti v pfipadé€ hrozici pandemie nebo pandemie nejsou k dispozici.

U pacientl s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mize byt protilatkova odpovéd nedostate¢na.
Protektivni imunitni odpoveédi nemusi byt dosazeno u vSech ockovanych osob (viz bod 5.1).

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

Tato vakcina by se obvykle neméla podavat soucasné s jinymi vakcinami. Pokud je vSak soucasné
podani s jinou vakcinou povazovano za nutné, maji se vakciny aplikovat do riznych koncetin. Musi se

vzit v tivahu, ze nezadouci u¢inky mohou byt vyrazngjsi.

Pokud se pacient podrobuje imunosupresivni terapii, miize byt imunologicka odpovéd’ snizena.



Po vakcinaci proti chiipce se mohou vyskytnout fale$né pozitivni vysledky sérologickych testil
pouzivajici ELISA metodu na stanoveni protilatek proti viru lidské imunodeficience-1 (HIV-1), viru
hepatitidy C a zejména proti HTLV-1. V téchto piipadech je metoda Western Blot negativni. Tyto
prechodné fale$né€ pozitivni vysledky mohou byt zpiisobeny tvorbou protilatek IgM v ramci odpoveédi
na vakcinaci.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
O podavani Prepandemické vakciny proti chiipce (H5SN1) (§t€peny virion, inaktivovana, obsahujici

adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg nebo jakékoli jiné vakciny obsahujici adjuvans AS03
té¢hotnym zendm nebyly generovany zadné udaje.

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani neptimé skodlivé ucinky s ohledem na plodnost, biezest,
vyvoj embrya a plodu, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). '] Q

Ockujici zdravotnicky personal bude muset zhodnotit piinosy a mozna rizika podani va %otn}?m
Zenam a vzit v ivahu oficialni doporucenti.

Nejsou zadné udaje o podavani Prepandemické vakciny proti chiipce (HSN ‘Qvirion,
inaktivovana, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg kojeni. Pfed
podanim Prepandemické vakciny proti chiipce (HSN1) (Stépeny viriom, @nvané, obsahujici

adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug v obdobi kojeni se 1 1t potencialni piinosy
ockovani pro matku a rizika pro dite. Q

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat strOJe @

obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky Q
e Klinické studie N

Klinické studie hodnotily vyskyt quiéjwh nezadoucich uc¢inkd ptiblizn€ u 5000 subjekti ve

Nekteré z ucinkti uvedenych v bod¢ 4.8 ,,Nezadouci v @ " mohou mit vliv na schopnost fidit a

veku 18 let a starSich, kterym byla podéna vakcina s obsahem nejméné 3,75 mikrogramu HA/ASO3.
HIlasené nezadouci ucmky edeny podle frekvence vyskytu nasledovné:
Velmi ¢asté (>1/10

Casté (>1/100 az
Mene caste (>

<1/100)

V kazde skupiné frekvence vyskytu jsou nezadouci uc¢inky uvedeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy krve a lymfatického systému:
Casté: lymfadenopatie.

Psychiatrické poruchy:
Mén¢ Casté: nespavost.

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

Gastrointestinalni poruchy:




Méng¢ Casté: gastrointestinalni symptomy (jako je prijem, zvraceni, bolest biicha, nausea).

Poruchy kuize a podkozni tkané:
Casté: ekchymodza v misté vpichu, zvysené poceni.
Mén¢ Casté: svédéni, vyrazka.

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

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Velmi Casté: indurace, otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce, horecka, inava.
Casté: svalovy tfes, onemocnéni podobné chiipce, reakce v misté vpichu (jako je pocit tepla, svédéni).

Meéné Casté: nevolnost.

. r r r ‘ Q
o Postmarketinkové sledovani %
Nejsou k dispozici zadna data z postmarketingového sledovani aplikace Prepandemi

chiipce (HSN1) (Stépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans) GlaxoSmit
ng.

iakciny proti
3iologicals 3,75

Pti postmarketinkovém sledovani interpandemickych trivalentnich va 'r@\hlééeny nasledujici
nezadouci ucinky: la\
M¢éné cCasté: @g
Generalizované kozni reakce vcetné koptivky. K
'
Vzicné: \

Neuralgie, kiece, prechodna trombocytopénie.
Byly zaznamenany alergické reakce vedouci ve v @v‘ ¢h pripadech k Soku.

Neurologické poruchy, jako je ence elatida, neuritida a syndrom Guillain-Barré.

Velmi vzacné: Q
Vaskulitida s pfechodnym postiienim-ﬁ@in.

obsahem rtuti), ktery miize v eakCe precitlivélosti (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani !@

Nebyl hlasen Zédr@ad piedavkovani.
'
5. LOGICKE VLASTNOSTI

5.1 armakodynamické vlastnosti

L 2
Tento 1éCivy piipravek obsan:uj i jako Renzervacni prostiedek thiomersal (organicka slou¢enina s

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti chiipce, ATC kod JO7BB02.

Imunitni odpovéd’ na kmen A/Vietnam/1194/2004 (H5N1):

V klinickych studiich, které hodnotily imunogenitu vakciny obsahujici adjuvans AS03 a 3,75 pg HA
odvozeného z kmene A/Vietnam/1194/2004, byla u subjektti ve véku 18 — 60 let tvorba protilatek proti
hemaglutininu (anti-HA) nasledujici:

Protilatka anti-HA Imunitni odpovéd na kmen A/Vietnam/1194/2004
Schéma 0, 21 dni Schéma 0, 6 mésici
21 dni po | 21 dni po 21 dni po | 7 dni po | 21 dni po
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prvni davce druhé ddvce | prvni davce druhé druhé davce
N=925 N=924 N=55 davce N=48
N=47
Mira séroprotekce1 44,5% 94,3% 38,2% 89,4% 89,6%
Mira sérokonverze 42.5% 93,7% 38,2% 89,4% 89,6%
Faktor sérokonverze* 4,1 39,8 3,1 38,2 54,2

'mira séroprotekce: podil subjekti s hemaglutinaéné inhibi¢nim titrem (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 zvyseni titru;

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

Po dvou davkach podanych v intervalu 21 dni nebo 6 mé&sict mé&lo 96,0 % subjektd Styind: Q
zvysenti titru virus neutraliza¢nich protilatek v séru a 98-100 % m¢lo titr alespoii 1:80. ?3

ns ASO3 a
edni42u
Ctyinasobné zvyseni
jektl ke dni42 au

P1i sledovani 50 subjektti ve veéku 18-60 let, kterym byly podany 2 davky vakciny sad
obsahujici 3,75 pg HA odvozeného z kmene A/Vietnam/1194/2004 v den 0 a 2
84% subjekti zjisténa seroprotekce (HI titr > 1:40) ve srovnani s 54 % k dni &b
titrti virus neutralizacnich protilatek v séru ode dne 0 bylo pozorovéno’u
72 % subjektd ke dni 180.

V dalsi studii obdrzelo 152 subjektti starSich 60-ti let (rozdéleny
80 let a starsi 80-ti let) bud’ jednu davku nebo dvojitou davku
3,75 ug HA odvozeného z kmene A/Vietnam/1 194/200% (HSQ
protilatkova odpoveéd’ nasledujici: \

in od 61 do 70 let, od 71 do
juvans AS03 a obsahujici
en 0 a2l. Ke dni 42 byla anti-HA

Protilatka Imunitni odpovéd’ na @Vietnam/ 1194/2004 (D42)
anti-HA 4@.
61 az 70 let az 80 let >80 let
Jedna Dvg edna Dve¢ Jedna Dvé¢
davka dgv davka davky davka davky
N=91 N /' N=48 N=43 N=13 N=10
Mira 84,6% 9N 87,5% 93,0% 61,5% 90,0%
séroprotekce’
Mira 74,7% ,2% 77,1% 93,0% 38,5% 50,0%
sérokonverze > 4
Faktor Q 26,5 13,7 22,4 3,8 7,7
sérokonverze
"mira séroprot. : il subjektt s hemaglutina¢n€ inhibi¢nim titrem (HI) > 1:40;
mira sér podil subjektt, které byly pred vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély

protektivod p cinacni titr > 1:40, nebo které byly pred vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci
me obné zvySeni titru;
3fa érokonverze: pomer postvakcinacniho geometrického sttedniho titru (GMT) a

inaéniho GMT.

Ackoli byla dosaZena adekvatni imunitni odpoveéd’ ke dni 42 po podani dvou jednotlivych davek
vakciny s adjuvans AS03 a obsahujici 3,75 pg HA odvozeného z kmene A/Vietnam/1194/2004
(H5N1), vyssi odpoveéd’ byla pozorovana po podani dvou dvojitych davek vakciny.

Velmi omezené udaje u séronegativnich subjektil starsich 80-ti let (N=5) ukazuji, zZe po podani dvou
jednotlivych davek vakciny s adjuvans AS03 a obsahujici 3,75 ng HA odvozeného z kmene
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) nedosahl zadny subjekt miry séroprotekce. Nicméné po podani dvou
dvojitych davek vakciny byla mira séroprotekce ke dni 42 75 %.

Ke dni 180 byla u té€ch subjekti starSich 60-ti let, které obdrzely v den 0 a 21 dv¢ jednotlivé davky,
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mira séroprotekce 52,9 % a u téch, které obdrzely v den 0 a 21 dv¢ dvojité davky, 69,5 %.

Navic u 44,8% subjektl a u 56,1%, subjektd podle prislusné davkovaci skupiny (dvé jednotlivé nebo
dvé dvojité davky) doslo ode dne 0 ke dni 42 ke 4-nasobnému zvySeni titru neutralizacnich protilatek
v séru a ke dni 42 byl u 96,6 %, respektive 100 %, subjekti titr alespon 1:80.

Zkiizena imunitni odpovéd’ vyvoland podanim vakciny s adjuvans AS03 a obsahujici 3,75 ug HA
odvozeného z kmene A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) :

Anti-HA protilatkové odpovédi proti kmeni A/Indonesia/5/2005 po podani vakciny s adjuvans AS03 a
obsahujici 3,75 pg HA odvozeného z kmene A/Vietnam/1194/2004 byly nasledujici:

Protilatka anti-HA Imunitni odpovéd na kmen A/Indonesia/5/2005
Schéma 0, 21 dni Schéma 0, 6 mésicu
21 dni po druhé davce 7 dni po druhé davce 21 dni p!
N =924 N =47
Mira séroprotekce1 50,2% 74,5% 83,3%
Mira sérokonverze 50,2% 74,5% 83,3%
Faktor sérokonverze 49 12,9 18,5

"mira séroprotekce: podil subjekti s hemaglutinaéné inhibi¢nim titrem (
“mira sérokonverze: podil subjekti, které byly pred vakcinaci bud’ s¢
protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pted vakci

tivni a po vakcinaci mély
ozitivni a po vakcinaci

mély ¢tyfnasobné zvyseni titru;

3faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometriekéh& iho titru (GMT) a
prevakcina¢niho GMT. \

ySefii titrti virus neutralizacnich protilatek v

avek vice nez 90 % ockovanych. Po podani
ekty titru alespon 1:80.

Bez ohledu na davkovaci schéma mélo ¢tyfnasobng
séru proti kmeni A/Indonesia/5/2005 po podani
dvou davek v rozmezi 6 mésicti dosahly vse

— 60 let 21 dni po podani druhé davky vakciny obsahujici
mene A/Vietnam/1194/2004 mira séroprotekce anti-HA
2005, 35% proti kmeni A/Anhui/01/2005 a 60% proti kmeni

V jiné studii byla u 50 subjektt ve \‘é
adjuvans AS03 a 3,75 ug HA odvezeng
protilatek 20% proti kmeni A/Indon8si

AS03 a 3,75 ng HA odv o z kmene A/Vietnam/1194/2004 miru séroprotekce anti-HA protilatek

A/Turkey/Turkey/1/2005. & l
U 152 subjektu star§ich E@ ¢€lo 42 dni po podani druhé davky vakciny obsahujici adjuvans
0

a mira sérokonverzesp meni A/Indonesia/5/2005 23% a sérokonverzni faktor byl 2,7. Titru virus
neutralizac¢nich r alespon 1:40 nebo alespon 1:80 dosahlo 87%, respektive 67% z 87

testovanych syb
¥ )

z km A/Vietnam/1194/2004

V klinické studii byly subjekty ve véku 18 — 60 let o¢kovany jednou davkou vakciny s adjuvans AS03
a obsahujici 3,75 pg HA odvozeného bud’ z kmene A/Vietnam/1194/2004 nebo z kmene
A/Indonesia/05/2005 6 mesict poté, co byly o¢kovany jednou nebo dvéma davkami zakladniho
ockovani vakcinou s adjuvans AS03 a obsahujici 3,75 ug HA odvozeného z kmene
A/Vietnam/1194/2004 v den 0, respektive v den 0 a 21. Odpovédi anti-HA protilatek byly nasledujici:

Protilatka anti-HA Proti kmeni A/Vietnam 21 dni po Proti kmeni A/Indonesia 21 dni po
preockovani s kmenem A/Vietnam preockovani s kmenem A/Indonesia
N=46 N=49
Po jedné | Po dvou Po jedné zakladni | Po dvou
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zakladni davce zakladnich davce zakladnich
davkach davkach
Mira séroprotekce1 89,6% 91,3% 98,1% 93,9%
Mira sérokonverze 87,5% 82,6% 98,1% 91,8%
posilovaci davky >
Faktor sérokonverze 29,2 11,5 55,3 45,6
posilovaci davky*

'mira séroprotekce: podil subjektii s hemaglutinaéné inhibi¢nim titrem (HI) > 1:40;

’mira sérokonverze posilovaci davky: podil subjektl, které byly pied pieockovanim bud’ séronegativni
a po preockovani mély protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pred pfeockovanim
séropozitivni a po pfeockovani mely Ctyfnasobné zvyseni titru;

3faktor sérokonverze posilovaci davky: pomér geometrického stfedniho titru (GMT) pied

preockovanim a GMT po preockovani. Q
)

Bez ohledu na to, zda byla pied 6 mésici podana jedna nebo dvé davky zakladniho ocko @ y

mira séroprotekce proti A/Indonesia po davce vakciny s adjuvans AS03 a obsahujici

odvozeného z kmene A/Vietnam/1194/2004 >80% a mira séroprotekce proti kmeni

davce vakciny s adjuvans AS03 a obsahujici 3,75 ug HA odvozeného z kmene 4Av1

>90%. VSechny subjekty dosahly titrii virus neutralizacnich protilatek alespNO proti kazdému z

téchto dvou kmenti bez ohledu na typ HA ve vakcing, resp. vakcinach a begz®ohledu na pocet

predchozich davek. N

V dalsi klinické studii obdrzelo 39 subjekti ve véku 18 — 60 let j %u vakciny s adjuvans AS03
a obsahujici 3,75 pg HA odvozeného z kmene A/Indonesia/05 4etsictl poté, co jim byly
podany dvé davky vakciny s adjuvans AS03 a obsahujicj 3,753ug odvozeného z kmene
A/Vietnam/1194/2004 v den 0 a den 21. Mira séroprotelixpro kmeni A/Indonesia byl v den 21 po

preockovani 92% a v den 180 69,2%. Q
! “,

nformace z neklinickych studii:

Schopnost vakciny vyvolat ochranu prqti homgloghim a heterolognim kmentim byla hodnocena v
neklinickych studiich za pouziti mogl ch testi na fretkach.

.

V kazdém experimentu byla ctyfem XI am po 6 fretkach intramuskularné podana vakcina s
adjuvans AS03 obsahujici vozengho z kmene H5N1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14). Davky
15,5, 1,7 nebo 0,6 mikrogr. byly testovany v experimentu s homolognim kmenem a davky 15,
7,5, 3,8 nebo 1,75 mikro A byly testovany v experimentu s heterolognim kmenem. Kontrolni
skupiny zahrnovaly fmt& ym bylo podano samotné adjuvans, vakcina bez adjuvans (15
mikrogramti HA) ore¢nanem pufrovany fyziologicky roztok. Fretky byly o¢kovany v den 0 a
21 a poté byly v d@ntratracheélni cestou provokovany smrtelnou davkou kmene
H5N1/A/V"e 4/04 nebo heterologniho kmene H5N1/A/Indonesia/5/05. Z fretek, které dostaly
adjuvovy, xm u, bylo chranéno 87 % respective 96 % pted smrtelnou ddvkou homologniho a

iho e. U o¢kovanych zvitat bylo také oproti kontrole redukovano vylucovani vira do
ychacich, coz naznacuje sniZeni rizika virového pfenosu. VSechna zvitata, at’' uz z
i skupiny bez adjuvans nebo z kontrolni skupiny s adjuvans, uhynula nebo musela byt pro
celkove Spatny stav tii az ¢tyii dny po zacatku provokace utracena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, akutni toxicity

a toxicity po opakovaném podavani, lokalni snasenlivosti, samici fertility, embryofetalni a postnatalni
toxicity (az do konce obdobi laktace) neodhalily Zadné zvlastni riziko pro cloveka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lahvicka se suspenzi:

Polysorbat 80

Oktoxinol 10

Thiomersal

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogenfosfore¢nan sodny (Na,HPOy,)

Dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI) | Q
Chlorid hoteénaty (MgCl,) %

Voda na injekci !
Lahvicka s emulzi: O
Chlorid sodny (NaCl) K
Hydrogenfosforecnan sodny (Na,HPO,) \
Dihydrogenfosforecnan draselny (KH,PO,) * \%

Chlorid draselny (KCI)
Voda na injekci g

Adjuvancia viz bod 2.
)

6.2 Inkompatibility

@

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto te Q)fipravek nesmi byt misen s jinymi
l1é¢ivymi piipravky. Q
6.3 Doba pouZitelnosti %
.
2 roky. \
¢

*
Po smiseni se vakcina musi pouzit IN\ 24 hodin. Chemicka a fyzikalni stabilita vakciny po smiseni
byla pii 25°C prokazana po w hodin.

6.4 Zvlastni opati‘en hovavani

Uchovéveite v chl%e (2 °C a2 8 °C).

Nesmi zmrzno

Uchovézfj \ pdnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
6.5 uliobalu a velikost baleni

Jedno buleni obsahujici:

- jedno baleni s 50 lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml suspenze (10 davek po 0,25 ml) se zatkou
(butylpryz).

- dvé baleni s 25 lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml emulze (10 davek po 0,25 ml) se zatkou
(butylpryz).

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

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim

Baleni Prepandemické vakciny proti chiipce (H5N1) ($tépeny virion, inaktivovana, obsahujici
9



adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg se sklada ze dvou kontejnert:
Lahvicka A: multidavkova lahvicka obsahujici antigen (suspenze)
Lahvicka B: multidavkova lahvicka obsahujici adjuvans (emulze).

Pred aplikaci se ob¢ slozky musi smisit.

Navod na miseni a na aplikaci vakciny:

1. Pred smisenim obou slozek, se emulze a suspense ma nechat vytemperovat na pokojovou
teplotu, protiepat a vizualné zkontrolovat zda neobsahuje jakékoliv cizorodé Castice a/nebo zda
neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢astice nebo zména vzhledu, je
tteba vakcinu vytadit.

2. Vakcina se smisi tak, Ze se obsah lahvicky obsahujici emulzi (Lahvicka B) natdhne do injekcni
sttikacky a ptida se do lahvicky obsahujici suspenzi (Lahvicka A). 'l

3. Po pridani emulze do suspense se smés musi diikladné protiepat. Smisena vakcina A
emulze. Pokud jsou pozorovany jiné zmeény, je tfeba vakcinu vytadit. %

4. Objem Prepandemické vakciny proti chiipce (H5N1) ($tépeny virion, inakti obsahujici

adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg po smiseni (5 ml) odpovi avkam
vakciny. {

5. Pted kazdou aplikaci se lahvicka musi protiepat. \

6. Do injekeni stiikacky se odebere jedna davka vakciny 0,5 ml.

L 2
7. Jehla pouzita pfi miseni a odebirani vakciny musi byt nahraze N vhodnou pro
intramuskularni aplikaci.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan mistnimi pozadavky.

)
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACb\

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89 @
B-1330 Rixensart, Belgie Q
]
3
8. REGISTRACNI CISLO(A /l/

EU/1/08/478/001 @

GISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvan r 1 26/09/2008
N \
10 M REVIZE TEXTU

Podrob®¢ informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE L&KY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTE N‘ARZI

B. PODMINKY REGISTRAC@

45 O
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkustraf3e 40, D-01069 Dresden

Némecko

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

B-1330 Rixensart

Belgie :

B. PODMINKY REGISTRACE ’\&

L
. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI, %NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis. @
'

POUZiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
Neuplatiuje se. Q@
e DASI PODMINKY 4/\/
*

*
Farmakovigilancni systéem \
Drzitel rozhodnuti o registragi ngusi zajigtit, Ze farmakovigilancni systém, jak je popsany ve verzi V03
(z 19.listopadu 2007) uveden ult 1.8.1. “Zadosti o registraci ptipravku, je zavedeny a funkcni
pted a po celou dobu, kds@ avek na trhu.

Risk Management
Drzitel rozhodnuﬁ%straci se zavazuje provadét studie a souvisejici farmakovigilancni aktivity
podrobné yve armakovigilanénim planu v souladu s verzi RMPv6 (z biezna 2009) Risk
Manageme MP) uvedeného v Modulu 1.8.2. Zadosti o registraci p¥ipravku a viech

nasle 'iQ toalizaci RMP odsouhlasenych CHMP.

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLED®BEZPE6NE A UCINNE

du s CHMP Guideline on Risk Management Systems pro humanni 1é¢ivé piipravky by
aktualizovany RMP mél byt predlozen soucasné s kazdym dal$im Periodickym rozborem bezpecnosti
ptipravku (PSUR).

Mimo to by aktualizovany RMP m¢l byt ptedlozen:
e V pripad¢, ze se objevi nové informace, které mohou mit vliv na soucasné specifikace systému
bezpecnosti, Farmakovigilan¢ni plan nebo aktivity k minimalizaci rizika
e Do 60 dnti od zjisténi vyznamné skutecnosti (pro farmakovigilanci nebo minimalizaci rizika)
e Na zadost EMEA.

PSURy
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Mimo obdobi pandemie budou periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti predkladany s normalni
periodicitou a v normalnim formatu.

Predkladani PSUR, pokud je Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (St€peny virion,
inaktivovana, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg pouzita v prubéhu pandemie
chtipky:

V obdobi pandemické situace nebude frekvence piedkladani periodicky aktualizovanych zprav o
bezpecnosti stanovend v ¢lanku 24 Natizeni (ES) ¢. 726/2004 dostacujici ke sledovani bezpe¢nosti
pandemické vakciny, kdy se béhem kratké doby ocekavaji vysoké hladiny expozice. Takova situace si
vyZaduje rychlé oznamovani informaci o bezpec¢nosti, které mohou mit nejvétsi dusledky pro
rovnovahu mezi rizikem a piinosem ockovani béhem pandemie. VEasna analyza kumulativnich
informaci o bezpec¢nosti, provedena na zaklad¢ rozsahu expozice, bude rozhodujici pro regulacai
rozhodnuti a pro ochranu populace, ktera ma byt o¢kovana. Kromé toho v dobé pandemiqne\@rt
zdroje pottebné pro hloubkové hodnoceni periodicky aktualizovanych zprav o bezpe¢nostd veformatu
definovaném ve svazku 9a Pravidel regulujicich 1é¢ivé piipravky v Evropské Unii dosta8ujigispro
rychlou identifikaci nové otazky bezpecnosti.

V disledku toho, jakmile bude vyhla§ena pandemie (faze 6 globalniho plan rQosti SZO na
chiipku) a za¢ne se pouzivat prepandemicka vakcina, bude drzitel rozhod: istraci predkladat
Cast¢ji zkracené periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ve fo '%intewalech
definovanych v doporuc¢eni CHMP o zakladnim planu fizeni rizik pr ifiy proti chiipce ptipravené
z virt s pandemickym potencialem a uréené pro pouziti mimo kont adni dokumentace
(EMEA/49993/2008) a v jeho pozd¢jsich aktualizacich

Utedni propousténi $arzi: podle ¢lanku 114 Smérnice 2(1)1/8& ve znéni pozdéjsich predpisti bude
ufedni propousténi Sarzi provadet néktera statni laboraé‘w)o laboratot k tomuto ucelu uréena.
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OZNACENI NA OBALU A Pl'zingo

A INFORMACE






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

Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (Stépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg, suspenze a emulze pro ptipravu injekéni emulze.
Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) ($tépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans)

'

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK ‘

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

N
Stépeny virus chtipky, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni: \K
L 2
A/VietNam/1194/2004 (H5N1), pouzita varianta (NIBRG-14) : \%ikrogramu*

Adjuvans AS03 obsahujici skvalen (10,69 miligramu), DL-a-to
80 (4,86 miligramu).
) )

haemaglutinin

,86 miligramu) a polysorbat

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Polysorbat 80 o \
4%

Chlorid sodny (NaCl) \
Hydrogenfosforecnan sodnywoé‘
Dihydrogenfosforecnan d KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI) @

Chlorid hofecnaty

Voda na injekci

50 lahvicek: suspenze
25 lahvicek x 2: emulze

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

1 davka = 0,5 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI
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K intramuskularnimu podani.
Pted pouZitim protiepat.
Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |
|
Suspenze a emulze se musi pied podanim smisit. : %

8. POUZITELNOST \ é@ \
Pouzitelné do: . %

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce ) K
Chrante pied mrazem
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek cl@pred svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKV%g,I NEPO}JZITYCH LECIVYCH Pl“{iPRAVKIf’J
NEBO ODPADU Z TAKOV LEGIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

¢
2
/ 1%: ROZHODNUTI O REGISTRACI

11. NAZEV A ADRESA%
GlaxoSmithKline Biolo i@a
Rue de I’Institut 89 . :

B-1330 Rixensart, %

|

CNi CISLO/CISLA

| 13. CiSLO SARZE

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI OBSAHUJICI 50 LAHVICEK SE SUSPENZI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) ($tépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg, suspenze pro piipravu injek¢éni emulze.
Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1)

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK ‘®§ '

Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni
A/VietNam/1194/2004 (H5N1), pouzita varianta (NIBRG-14) 3,7®rogramu*

9
3.  OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Polysorbat 80 @

haemaglutinin

Oktoxinol 10 |
Thiomersal

Chlorid sodny (NaCl) Q\
Hydrogenfosforecnan sodny (Na,HPOy) @

Dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI) Q
Chlorid hote¢naty (MgCl,) o
Voda na injekci ’0 @

- N
4. LEKOVA FORMA KOST BALENI

Suspenze pro pripravu injeként emulze

50 lahvicek: suspe%

a
5. ZBUSOBWCESTA/CESTY PODANI

K1 usktlarnimu podani.
Pted pguzitim protrepat.
Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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Suspenze se pied podanim musi smisit pouze s emulzi.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chraite pred mrazem
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem. Q

'
10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYC(%%VKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKU VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi ptedpisy. \\

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O RE CI
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. @
Rue de I’Institut 89 L |

B-1330 Rixensart, Belgie

\
oS

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA «

EU/1/08/478/001

13. CiSLO SARZE ‘ l %

CISLO SARZE

KLASIF PRO VYDEJ

Vydej 1 ravku vazan na Iékaisky predpis.

| 15. VOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI OBSAHUJICI 25 LAHVICEK S EMULZI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) ($tépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg, emulze pro pfipravu injekéni emulze.

[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK Q |

\)
Adjuvans AS03 obsahujici skvalen (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligram %sorbét
80 (4,86 miligramu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Chlorid sodny (NaCl) \
Hydrogenfosfore¢nan sodny (Na,HPOy) g

Dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI)
)

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BAL@Q

Emulze pro ptipravu injekéni emulze

25 lahviéek: emulze . -mo
L 2 \

5. ZPUSOB A CESTA/@DANi

K intramuskularnimu po,
Pred pouzitim protiepat.
Pted pouzitim si p@ fibalovou informaci.

|
6. IV &% UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
O DOSAH A DOHLED DETI

Uchovéayejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Emulze se pred podanim musi smisit pouze se suspenzi.

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

Likvidujte v souladu s mistnimi ptredpisy.

'

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI R

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89 \KO

B-1330 Rixensart, Belgie
9
12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/08/478/001 @

13. CiSLO SARZE

(@3
7218

45, O
14. KLASIFIKACE PRO VYD

Vydej 1é€ivého piipravku V@ék ky ptedpis.

| 15. NAVODKP(Q%
| 16
N

. IN)‘Q& E V BRAILLOVE PiSMU
=4
el&e — odlivodnéni prijato
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
LAHVICKA SE SUSPENZI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Lahvicka A
Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) ($tépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg, suspenze pro piipravu injek¢éni emulze.

im.

2.  ZPUSOB PODANI

'
A
Pfed podanim se musi smisit s lahvickou B. O

3.  POUZITELNOST .

o
Pouz. do:
Po smiseni: Pouzijte vakcinu béhem 24 hodin a neuchovavejte j @ 4

Datum a ¢as smiseni:

4. CISLO SARZE

(@13
wa<

45, O

5. OBSAH UDANY JAKO T T, OBJEM NEBO POCET

4

10 davek (2,5 ml) L\ l

(6. JINE
Py
N
R
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
LAHVICKA S EMULZI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI |

Lahvicka B

Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) ($tépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg, emulze pro pfipravu injekéni emulze.

Lm.

2.  ZPUSOB PODANI ‘%E '

Pfed podanim se musi smisit s lahvickou A. A

3. POUZITELNOST |

L 2
Pouz.do: \
4. CiSLO SARZE K
(]
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNO M NEBO POCET

10 davek (2,5 ml)

6. JINE

kS

&

&
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Prepandemicka vakcina proti chfipce (HSN1) (Stépeny virion, inaktivovana, obsahujici
adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng, suspenze a emulze pro pripravu injekéni
emulze.

Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (Stépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

Pred zahdjenim oCkovani si pozorné piectéte celou pribalovou informaci.

- Ptibalovou informaci si uschovejte. Je mozné, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana Vam. Nedavejte ji nikomu jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ti€inkll vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§im
jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, ppm@te
to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (Stépeny virion, ina . obsahujici
adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg a k ¢emu se pouziva Kﬂ
%g demicka vakcina
laxoSmithKline

2. Cemu musite vénovat pozornost pred zahajenim oékovani prlpravke
proti chiipce (H5N1) (§tépeny virion, inaktivovana, obsahujlcl

Biologicals 3,75 ug

3. Jak se Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5SN1) (Stépeny 1nakt1v0vana obsahujici
adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg podava

4. Mozné nezadouci uéinky &

5 Jak Prepandemickou vakcinu proti chfipce (HSN¥) (3t&p@gy virion, inaktivovana, obsahujici

adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 p Vavat
6. Dalsi informace @

1. Co je Prepandemicka vakcina prot@ce (H5N1) (Stépeny virion, inaktivovana,
obsahujici adjuvans) GlaxoS Kline¥Biologicals 3,75 pg a k ¢emu se pouziva

GlaxoSmithKline Biologicals 3 75 vakcina, ktera se pouziva u dospélych ve véku 18 az 60 let. Je

Prepandemicka vakcina proti chrlp 1) (St€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
urcena k podani pted nebo v gbhzm chiipkové pandemie a ma chranit pred chiipkou

zpisobenou kmenem V1ru Pandemlcka chiipka je typ chtipky, ktery se vyskytuje v intervalech,
jejichz délka se lisi od nig 10 let az po mnoho desetileti. Rychle se §iii po celém svéte. Priznaky
pandemické chiipky j odobné pifiznakiim obycejné chiipky, ale jsou obvykle mnohem zavaznéjsi.

Pokud je n¢ko a vakcina, imunitni systém (pfirozeny obranny system organismu) bude
vytvatet yl ranu (protilatky) proti této nemoci. Zadna ze slozek vakciny nemuiize vyvolat
chiip

Tak Jako u vSech vakcin, Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (Stépeny virion, inaktivovana,
obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg nemusi plné chranit v§echny o¢kované
osoby.

2. Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim o¢kovani piipravkem
Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (Stépeny virion, inaktivovana,
obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng

Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (Stépeny virion, inaktivovana, obsahujici
adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug nesmi byt podana:

o jestlize jste diive mél/a néjakou nahlou zivot ohrozujici alergickou reakci na jakoukoliv slozku
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obsazenou v Prepandemické vakciné proti chiipce (H5N1) (§tépeny virion, inaktivovana,
obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug (jsou uvedeny na konci této
pribalové informace) nebo na kteroukoli z nasledujicich latek, které se zde mohou vyskytovat ve
stopovém mnozstvi: na vajecnou a kuteci bilkovinu, ovalbumin, formaldehyd, gentamicin-sulfat
(antibiotikum) nebo na deoxycholat sodny. Pfiznaky alergické reakce mohou byt svédiva kozni
vyrazka, duSnost a otok tvaie nebo jazyka.

o jestlize mate zavazné infek¢ni onemocnéni s vysokou horeckou (vyssi nez 38 °C). Pokud to
plati ve VaSem piipadé, bude Vase oCkovani odloZeno na dobu, nez se budete citit 1épe. Mirna
infekce, jako je napiiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro ockovani, ale je na Vasem
1ékati, aby zvazil, jestli mizete byt ockovan/a Prepandemickou vakcinou proti chiipce (HSN1)
(Stépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg.

Pokud se Vas néco z vySe uvedencho tykd, nesmi Vam byt Prepandemicka vakcina proti ghii
(H5N1) (Steépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biological
podana. Pokud si nejste jisti, porad’te pied o¢kovanim se svym lékafem nebo 1ékarnike

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Prepandemicka vakcina proti chiip m 5N1) (Stépeny
virion, inaktivovan4, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biological&u e zapoti‘ebi:

. jestlize jste mé&l/a n&jakou alergickou reakci jinou nez nahlou zi¥qt ujici alergickou reakci
na jakoukoliv slozku obsazenou v této vakcin€, na thiomersal X‘e nou a kufeci bilkovinu,
ovalbumin, formaldehyd, gentamicin-sulfat (antibiotikum) ne@eoxycholét sodny. (Viz bod
6. Dalsi informace).

o pokud mate problémy s imunitnim systémem, protoie% poveéd na o¢kovani mize byt
slaba.

o jestlize se mate podrobit krevnimu testu za uce Xténi infekce nekterymi typy virt. V
nékolika prvnich tydnech po ockovani Prepan@ou vakcinou proti chiipce (HSN1) (Stépeny
virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans) ithKline Biologicals 3,75 ug nemusi byt
vysledky téchto testl spravné. Informuj , ktery pozaduje tyto testy, Zze Vam byla
nedavno podana Prepandemicka yakcing préti chiipce (HSN1) (St€peny virion, inaktivovana,
obsahujici adjuvans) GlaxoSril' ine Biologicals 3,75 pg.

.
Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢i ipravky

Prosim, informujte svého l1ékatefo vSech, 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné fského predpisu nebo jestli jste se v nedavné dobé podrobil/a

jinému ockovani.

Nejsou zadné udaj &sném podavani Prepandemické vakciny proti chiipce (HSN1) (Stépeny
virion, inaktivova\%ahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug s jinymi vakcinami.
Prepandemic a proti chiipce (H5N1) (Stépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans)
GlaxoSpfithKI iologicals 3,75 ug proto neni urcena k sou¢asnému podavani s jinymi vakcinami.
Pokugdsje 4@ vs vyhnutelné, bude se jina vakcina aplikovat do druhé paze. VSechny nezadouci

wevr

uci ter® se vyskytnou, mohou byt zavaznéjsi.

Pokud uzivate jakékoliv Iéky, které snizuji imunitu vici infekcim nebo pokud jste 1é¢eni jakymkoli
typem lécby (jako je radioterapie), ktery ovliviiuje imunitni systém, mtize Vam byt Prepandemicka
vakcina proti chiipce (H5N1) (St€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 ug podana, ale Vase odpoveéd’ na ockovani mtize byt slaba.

Téhotenstvi a kojeni

O pouziti Prepandemické vakciny proti chiipce (H5N1) (§tépeny virion, inaktivovand, obsahujici
adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug u té¢hotnych a kojicich Zen nejsou zadné udaje. Pokud
jste t€hotna nebo kojite, bude muset Vas 1ékat zhodnotit prospéch a mozna rizika podani vakciny. Jste-
li t€hotna/muizete byt t€hotna ¢i chcete otehotnét, nebo pokud kojite, feknéte to, prosim, svému lékafti a
fid'te se jeho pokyny.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteré z ucinkti uvedenych v bode¢ 4. ,, Mozné nezadouci u¢inky” mohou mit vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Prepandemicka vakcina proti chiipce
(H5N1) (Stépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug
Tento piipravek obsahuje thiomersal (konzervacni prostredek), ktery u Vas mlize vyvolat alergickou
reakci.

Tento 1éCivy ptipravek 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 Prepandemicka vakcina proti chitipce (HSN1) (Stépeny virion, inaktivo‘anQ
obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 png podava

Dostanete dveé davky Prepandemické vakciny proti chiipce (HSN1) (St€peny virion 'ované,
obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg. Druha dédvka se ma o uplynuti
intervalu nejméné tii tydnti po prvni davce. \

Pokud jste starsi 80-ti let dostanete dvé dvojité davky Prepandemické ¢ @roti chiipce (HS5N1)
(Sté€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKlingB als 3,75 ug. Prvni dvé
davky Vam budou podany ve zvoleny den. Druhé dvé davky maji b @ any po uplynuti intervalu
nejméne tii tydnd po prvni davce.

Prepandemickou vakcinu proti chiipce (H5N1) (3t&penyh iri(&mktivované, obsahujici adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg bude l1ékat nebo, otni sestra aplikovat injekéné€ do svalu
horni casti paze.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do zily neb Zc.
Injekce dvojité davky Vam budou aplikovén@ehljrch pazi.

Mate-li jakékoli dalii otazky tykajici sé pouZiti%to vakciny, zeptejte se svého 1ékafe nebo zdravotni
sestry. ’0

4.  MoZiné nezadouci ﬁé%\

Podobn¢ jako vSechny | @Ze mit i Prepandemickéd vakcina proti chiipce (HSN1) (Stépeny virion,
inaktivovana, obsahujfesadjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg nezadouci G¢inky, které se
ale nemusi vyskytflowtyu kazdého.

Neiédoyi 4ct vedené niZe se mohou objevit béhem néekolika dni nebo tydnd po ockovani
vakei O ipce, kterou se oc¢kuje pravideln¢ kazdy rok. Tyto nezadouci ucinky se mohou
obj pandemické vakciny proti chiipce (H5N1) (Stépeny virion, inaktivovand, obsahujici

adjuwgns) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg.

Velmi vzacné (mohou se objevit 1x z 10 000 davek vakciny):

o Piechodny zanét mozku a nervi, ktery pasobi bolest, slabost a ochrnuti, které se mtize rozsitit
po celém téle.
. Zuzeni ¢i uzaveér krevnich cév s naslednym postizenim ledvin

Vzacné (mohou se objevit 1x z 1 000 davek vakciny):

o Alergické reakce vedouci k nebezpecnému poklesu tlaku, ktery, pokud neni 1é¢en, mize vést ke
kolapsu, kématu a smrti

. Zachvaty

o Silna bodava nebo pulzujici bolest v pritbéhu jednoho nebo nékolika nervii
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o Nizky pocet krevnich desticek, ktery mize zptisobit krvaceni nebo tvorbu podlitin

Méné casté (mohou se objevit az 1x ze 100 davek vakciny):
o Celkové kozni reakce véetné koptivky

Pokud se objevi kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich uéinkd, sd€lte to ihned svému Iékafi nebo
1ékarnikovi

Nezadouci ucinky uvedené nize se objevily beéhem klinickych studii s Prepandemickou vakcinou proti
chiipce (HS5N1) (St€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75
ug.

Velmi ¢asté (mohou se objevit 1x nebo vice z 10 divek vakeiny):
o Unava ' | Q
Bolest hlavy %

Bolest, zarudnuti, otok nebo tvrda bulka nebo v misté vpichu injekce A
Horecka

Bolestivé svaly, bolest kloubu. \KO

asté (mohou se objevit az 1x z 10 davek vakciny): .
Pocit tepla, svédéni nebo podlitina v miste€ vpichu injekce
Zvysené poceni, svalovy ties, pfiznaky podobné chiipce g

o o o

Otok uzlin na krku, v podpazi nebo v tfislech.

Méné casté (mohou se objevit az 1x ze 100 davek Vak‘:iny&
Brnéni nebo pocit necitlivosti rukou nebo nohou \
Zavrat

Spavost Q
Nespavost @
Prijem, zvraceni, bolest zaludku, nev@
Svédéni, vyrazka o

*
. \$
Tyto reakce obvykle odezni Eeiléé%hem 1 -2 dni.

Pokud se kterykoli z vySe ych nezadoucich ucinkt vyskytne v zavazné mitre nebo pokud
zaznamenate jakékoli neéga i ucinky, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, sdélte to,
prosim, svému lékafi 1ékarnikovi.

5. J Q‘emickou vakcinu proti chfipce (H5N1) (Sté€peny virion, inaktivovana,
ici'adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug uchovavat

Uchoyavejte mimo dosah a dohled déti.

Celkovy pocit nemoci

Pi‘ed smisenim vakciny:
Nepouzivejte suspenzi a emulzi po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu tak, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
Chrante pfed mrazem.

Po smiseni sloZek vakciny:
Po smiseni pouzijte vakcinu béhem 24 hodin a neuchovavejte ji pti teploté nad 25°C.
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Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Dalsi informace

Co Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (Sté€peny virion, inaktivovana, obsahujici
adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng obsahuje

. Léciva latka:
Po smiseni obsahuje jedna davka (0,5 ml) 3,75 mikrogramu haemaglutininu z nasledujiciho
kmene chtipkového viru:
' Q
A/VietNam/1194/2004 (HS5N1 %

o Adjuvans:
Lahvicka s emulzi obsahuje ‘adjuvans’ (AS03). Tato slouc¢enina obsahuje (10,69
miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) a polysorbat 80 (4,86 amu). Adjuvancia se

pouzivaji ke zlepSeni odpovédi organismu na o¢kovani. %
.
o Ostatni pomocné latky: \
Dal$imi pomocnymi latkami jsou: polysorbat 80, oktoxino ersal, chlorid sodny
(NaCl), hydrogenfosfore¢nan sodny (Na,HPOy), dihydr nan draselny (KH,PO,),

chlorid draselny (KCl), chlorid hofe¢naty (Mngl’ VO% ijekei.

Jak Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1)
adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng v

Jedno baleni Prepandemické vakciny proti chji N1) (Stépeny virion, inaktivovana, obsahujici
adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,7 obsahuje:

o jedno baleni obsahujici 50 lah apo 2,5 ml suspenze (1éc¢iva latka) na 10 davek

y virion, inaktivovana, obsahujici
co obsahuje toto baleni

o dv¢ baleni obsahujici 25 lalw?“ ,5 ml emulze (adjuvans) na 10 davek

Suspenze je bezbarva slabé qpalescentny tekutina.
Emulze je bélava homogenni a.

Pted podanim se ob¢ slo Qciny musi smisit. Rekonstituovana vakcina je bélava emulze.

Drzitel rozhodnu@gistraci a vyrobce

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
Bbuarapus Magyarorszag
I'nakcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +359295310 34 Tel.: + 36-1-2255300
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Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

Tel: +4202220011 11 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: +47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no '] Q
Eesti Osterreich %
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma Gm

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com \K

E)MLada Polska * a
GlaxoSmithKline A.E.B.E 1ahSP .0.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

@omﬁnia

France

Laboratoire GlaxoSmithKline Q GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tél: +33(0) 1391784 44 o Tel: + 40 (0)21 3028 208
diam@gsk.com ” $

Ireland \\ Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) % GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

Tel: + 353 (0)1 4955000
! medical . x.si@gsk.com

Island Slovenska republika
GlaxoSmithKlj GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Simi: +3 0 Tel: +421 (0)24826 11 11
K\ recepcia.sk@gsk.com
Italg Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com
Kvnpog Sverige
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB
TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: +371 67312687 Tel: +44 (0)808 100 9997
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lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

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

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky: '] Q
@

Baleni Prepandemické vakciny proti chiipce (H5N1) (§tépeny virion, inaktivovana, obs
adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug se sklada ze dvou kontejneri:

Lahvicka A: multidavkova lahvicka obsahujici antigen (suspenze) O
Lahvicka B: multidavkova lahvic¢ka obsahujici adjuvans (emulze). \K

Pted aplikaci se ob¢ slozky musi smisit. * \
Navod na miseni a na aplikaci vakciny: g

1. Pted smisenim obou slozek, se emulze a suspense ma c@ytemperovat na pokojovou
teplotu, protiepat a vizualné zkontrolovat zda neobsahuj&jakékoliv cizorodé &astice a/nebo zda
neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozo &cizorodé Castice nebo zména vzhledu, je
tfeba vakcinu vytadit.

2. Vakcina se smisi tak, Ze se obsah lahvicky jici emulzi (Lahvicka B) natahne do injekéni
stiikacky a prida se do lahvicky obsahujigi nzi (Lahvicka A).
3. Po pfidani emulze do suspense se smé@ dikladné protiepat. Smisena vakcina je bélava

emulze. Pokud jsou pozorovanyiné zmdny, je tieba vakcinu vyfadit.
4. Objem Prepandemické vakcifty proti ghiipce (HSN1) (Stépeny virion, inaktivovand, obsahujici
adjuvans) GlaxoSmithKline \n als 3,75 pg po smiseni (5 ml) odpovida 10 davkam

vakciny.
Pied kazdou aplikaci s

9]

ka‘musi protiepat.

3

¢
Do injekeni stiikac bere jedna davka vakciny 0,5 ml.
7. Jehla pouzita pii fhiS€ni/a odebirani vakciny musi byt nahrazena jehlou vhodnou pro

intramuskula aci.
Vsechen nepouiit@avek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
\J
N K\
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