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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics injekéni suspenze V piedplnéné injekeni stiikacce.

Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (povrchovy antigen, inaktivovana, s adjuvans)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminid4dza)* kmene:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), pouzita varianta (NIBRG-14) 7,5 mikrogrami**
v davce 0,5 ml

* pomnoZeno ve vejcich
** yyjadieno v mikrogramech hemaglutininu.

Adjuvans MF59C.1 obsahuje:

skvalen 9,75 miligramt v @;5 mi
polysorbat 80 1,175 milligrama/V 0;5/ml
sorbitan-trioleat 1,175 milligramt W0,5 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze V predplnéné injekeni stiikacee,
Mlécné bila tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Aktivni imunizace proti ¢hfipkovému viru A, subtypu H5N1

Tato indikace je zaloZena 1ta tidajich o imunogenité ziskanych na zdravych osobach ve véku od 18 let
a vice po podani dvou'davek vakciny obsahujici kmen podobny kmenu A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)
(viz bod 5.1)1

Pripravek.Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vacelpesvand Diagnostics se ma pouzivat v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.

4.2/ )Davkovani a zpisob podani
Davkovani:

Dospéli a starsi osoby (18 let a vyse):

Jedna davka 0,5 ml ve zvoleny den.

Druhé davka 0,5 ml by méla byt podana nejdiive za tii tydny.

Pripravek Prepandemic Influenza vaccine (HSN1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics byl hodnocen na zdravych dospélych osobach (ve véku od 18 do 60 let) a
na zdravych starSich osobach (ve véku nad 60 let) po zakladnim oc¢kovacim schématu 1, 22 dni a
posilovaci davce (viz body 4.8 a 5.1).



U starsich osob ve véku nad 70 let jsou k dispozici pouze omezené zkuSenosti (viz bod 5.1).

V pfipadé€ oficialné vyhldsené chiipkové pandemie vyvolané virem A/H5N1 lze osobam diive
o¢kovanym jednou nebo dvéma davkami ptipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, obsahujicimi antigen HA
odvozeny z odlisného kmene stejného chiipkového subtypu jako je kmen pandemické chiipky, podat
jednu davku pfipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics misto dvou davek, které se vyzaduji u diive
neockovanych osob (viz bod 5.1).

Pediatricka populace:

Bezpecnost a t¢innost ptipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics u subjektd ve véku do 18 let nebyla dosud stanevena.
V soucasnosti dostupné udaje tykajici se subjekti ve véku od 6 mésicti do 18 let jsou popsany)v bodé
5.1, ale na jejich zaklad€ nelze ucinit zavéry ohledné doporuc¢eného davkovani.

Nejsou dostupné zadné tidaje pro déti ve véku do 6 mésica.

Zpusob podani
Ockovani se provadi intramuskularni injekci do deltového svalu.
4.3 Kontraindikace

Anamnéza anafylaktickeé (tj. Zivot ohrozujici) reakce na jakoukoli slozku tohoto pfipravku ¢i stopova
rezidua (vajecné a kufeci proteiny, ovalbumin, kanafilycin a neomycin-sulfat, formaldehyd a
cetyltrimethylammonium-bromid (CTAB)) obsazena Wtéto vakcing.

Avsak v pandemické situaci vyvolané kmenem obsazenym V této vakciné mize byt vhodné podat tuto
vakcinu osobam s anamnézou anafylaxe jak uvedeno vyse, pokud budou v ptipadé potieby okamzité
k dispozici prostiedky pro resuscitaci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatrénipro pouZiti

Postupujte opatrné, pokud yakeinu podavate osobam se znamou precitlivélosti (jinou nez
anafylaktickou reakci) na 1€ciyou latku, na jakoukoli pomocnou latku a na rezidua (vejce a kufeci
proteiny, ovalbumin, kahamyein a neomycin-sulfat, formaldehyd a cetyltrimethylammonium-bromid
(CTAB)).

U osob s komorbiditou véetné 0sob se snizenou imunitou jsou pro tuto H5N1 vakcinu k dispozici
velmi omezene Udaje.

Stejn€ jako'wvsech injekéné aplikovanych vakcin je tieba zajistit dostupnost odpovidajici 1ékaiské
lécbyfa dehled pro piipad vzacného vyskytu anafylaktického Soku po podani vakciny.

Ockevani musi byt odlozeno U pacientu S tézkym hore¢natym onemocnénim nebo s akutni infekci.
Vakcina nesmi byt v zadném ptipadé podavana intravaskularné nebo intradermalné.

Pro subkutanni podavéani vakciny Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics nejsou k dispozici zadné udaje. Proto
musi zdravotni¢ti pracovnici vyhodnotit prospéch a mozna rizika pfi podani vakciny osobam

s trombocytopenii nebo s poruchami krvaceni, které pfedstavuji kontraindikaci pro intramuskularni
aplikaci, pokud mozny prospéch neptevazi riziko krvaceni.

Protilatkova odpoved’ u pacientll s endogenni ¢i iatrogenni imunosupresi nemusi byt dostate¢na.
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Protektivni imunitni odpovéd’ nemusi byt vyvolana u vSech o¢kovanych osob (viz bod 5.1).

Proti variantam souvisejicim s virem H5N1 byla béhem klinickych studii zjisténa urcita zkiizena
ochrana (viz bod 5.1).

Vzhledem k tomu, ze se doporucuje druha davka, je tieba uvést, Ze nejsou K dispozici zadné udaje

0 bezpecnosti, imunogenité nebo ucinnosti, které by podporovaly vzadjemnou zaménitelnost ptipravku
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics s jinymi monovaletnimi vakcinami H5N1.

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

Udaje ziskané u dospélych osob ukazaly, Ze souéasné podani vakciny H5N1 s adjuvans a sezénpich
antigenu (s inaktivovanym, povrchem, bez adjuvans) nevedlo k zadné interferenci pro sezonnikameny
ani pro kmeny H5N1. Protilatkova odezva viéi homologickému kmeni H5N1 Vietnam vyhodhocena
testem SRH ve 43. den dosahla kritérii podle CHMP pro vSechny 3 kmeny. Soucasné podani nebylo
spojeno se zvySenou mirou lokalnich ani systémovych reakci ve srovnani s podanipm samotného
ptipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjlvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics.

Udaje ukazuji, ze vakcinu Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surfacelantigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics 1ze sou¢asné poddvat se sezonnimi vakcinami proti
chiipce bez adjuvans (aplikace se provadi do protilehlych koncetin).

Neexistuji zadné tidaje 0 sou¢asném podavani ptipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccifies\and Diagnostics s jinymi vakcinami.
Pokud je zvazovano soucasné podani s jinou vakciiou, provadi se ockovani do riznych koncetin. Je
nutno upozornit, ze muze dojit K zesileni nezadouciCh u¢inku.

Podstupuje-li pacient imunosupresivni 1é¢bu, muzelse oslabit jeho imunologicka odpoveéd:.

Po ockovani proti chiipce se mize stat,ze"metodou ELISA budou zji§tény falesné pozitivni vysledky
sérologickych testt k detekci protilatek proti viru -1 lidské imunodeficience (HIV-1), viru hepatitidy
C a zvlaste proti HTLV1. V téchtoypiipadech je metoda Western Blot negativni. Tyto pfechodné
fale$né pozitivni vysledky moliouibyt zpisobeny tvorbou IgM v ramci odpovédi na ockovani.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi\a’kojeni
Studie u zvitat nendznactji reprodukéni ani vyvojovou toxicitu (viz bod 5.3)

Ur¢ité omezenéidaje byly ziskany u Zen, které béhem klinickych studii s vakcinou Prepandemic
Influenza.yaccing (HS5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnestics (H5N1) nebo HIN1v s adjuvans MF59C.1 otéhotnély.

Odltaduje se, ze vice nez 90 000 Zen bylo ockovano béhem svého téhotenstvi vakcinou HIN1v
(Focetria) obsahujici stejné mnozstvi adjuvans MF59C.1 jako ptipravek Prepandemic Influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics. Avsak
informace o vysledcich jsou v sou¢asné dobé omezené. Predbézné udaje ze spontanné nahlasenych
ucinkti a probihajici postmarketingové studie (sledovani t€hotenstvi a prospektivni intervencni studie)
nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé u€inky vakcin proti chiipce s adjuvans MF59, které se tykaji
te¢hotenstvi, plodnosti, vyvoje embrya a plodu, porodu nebo vyvoje po narozeni.

Protoze u ptipravku Prepandemic Influenza vaccine (HSN1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics se nepiedpoklada, ze bude pouzit za nouzové situace, jeho podani
béhem téhotenstvi by mélo byt v rdmci preventivniho pfistupu odloZeno.



Zdravotnic¢ti pracovnici musi s ohledem na oficialni doporuc¢eni vyhodnotit prospéch a mozna rizika
vyplyvajici z podavani vakciny téhotnym Zenam.

K pouziti pfipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics béhem kojeni nejsou k dispozici zadné udaje. Pied podanim
pripravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics béhem kojeni musi byt zvazen mozny prospéch pro matku a riziko pro
kojence.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nekteré nezadouci ucinky uvedené v bodé 4.8. mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat streje:
4.8 Nezadouci ucinky

Nezddouci uéinky z klinickych zkouSek u dospélych (ve véku 18 let a vyse).

Vyskyt nezadoucich Géinkl byl vyhodnocen v Sesti klinickych studiich s ucasti piiblizné 4 000
dospélych a starsich osob, které dostaly Prepandemic Influenza vaccine (HSNI)\strface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (minimalné 7/55ug-HA, s adjuvans).
Studii se zicastnilo 3 678 subjekti ve véku od 18 do 60 let, 264 subjektii vewrcku od 61 do 70 let a 41
subjektd ve veéku nad 70 let.

V souladu s Udaji pozorovanymi ve studii s hlaSenymi nezadoucimi t¢inky byl po druhém ockovani
sledovan v§eobecny trend smérem K niz§imu poétu hlaseni lakélpich u¢inka v porovnani s prvni
injekci.

Nezavisle na ddvce antigenu byly téméf vSechny systémové u¢inky hlaseny v den o¢kovani (1. den)
nebo béhem bezprostiedné nasledujicich 3 dnti.

Udaje 0 bezpe&nosti posilovaci davky sou¢asného piipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics byly ziskany pouze ze tii
klinickych hodnoceni (V87P1, V87P2 & Y8/P1E1), jichz se zacastnilo 116 dospélych a 56 starSich
osob. Nebylo hlaseno zadné zvyseni V§sKytu nezadoucich u¢ink, byla-li posilujici davka podana 6 az
18 mésicu po pocatecnich davkaehs Byla-li posilujici davka podana 18 mésict po pocate¢nich
davkach, byl u dospélych zazndmeénan mirné vyssi vyskyt reakci. U starSich osob se vyskyt reakci po
treti posilovaci davce zyysilpotize vV poméru ke druhé davce.

Mira nezadoucich u¢inka mahlasenych po kterékoli vakcinaéni davee (tj. prvni, druhé nebo posilovaci
davce) je podobna a uvadi se podle nasledujici Cetnosti:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100.a% <1/10)

Méné ¢asté (>1/2000 az <1/100)
Vzéené (%1/10 000 az <1/1 000)
Velmivzécné (<1/10 000)

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti:
Poruchy nervového systému

Velmi Casté: bolest hlavy
Vzacné: kiece

Poruchy kiize a podkozni tkané
Casté: poceni

Meéné cCasté: kopiivka

Vzé&cné: otoky oci




Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi ¢asté: bolest svala
Casté: bolest klouba

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nevolnost

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi ¢asté: otoky v misté vpichu injekce, bolest v misté vpichu injekce, ztvrdnuti v misté vpichu
injekce, zrudnuti v misté vpichu injekce, Unava

Casté: ekchymoéza v mist& vpichu, hore¢ka, nevolnost, tes

M¢éné Casté: onemocnéni podobné chiipce

Vzacné: anafylaxe

Tyto nezadouci ucinky obvykle zmizi v pritbéhu 1-2 dnil bez 1écby.

Nezddouci uéinky z klinické studie u déti (ve véku od 6 mé&sicti do 17 let) (studie \V87R6)

Nezavisle na véku dochézelo po prvni davce K vyssi reaktogenité nez po druh€myo€kovani.
Reaktogenita po tieti davce podané 12 mésict po prvni davce byla vyssi nezpoprvni a druhé davce.
Procentualni podil subjektd, které nahlasily lokalni reakce, byl vyssi u starSieh vékovych skupin,
predevsim v dasledku vyssiho poctu hlaSeni bolesti. U malych déti byly nejcastéji hlaSenymi reakcemi
zrudnuti a bolestivost; podrazdénost a neobvykly plac byly nejcastejivhlasenymi systemickymi
reakcemi. U déti a dospivajicich byla nejéastéji hlasenou lokalniweakcei bolest; tinava a bolest hlavy
byly nejcastéji hlaSenymi systemickymi reakcemi. Ve vSech ¥€kevych skupinach nizky procentudlni
podil subjekti hlasil horecku.

Injekce 1 Injekce 2 Injekce 3
Prepandemic InfluenzajPrepandemic Influenza|Prepandemic Influenza
vaccine (H5N1) vaccine (H5N1) vaccine (H5N1)
(surface antigen, (surface antigen, (surface antigen,
inactivated, inactivated, inactivated,
adjuvanted)"Novartis | adjuvanted) Novartis | adjuvanted) Novartis
Waccines and Vaccines and Vaccines and
Diagnostics Diagnostics Diagnostics
Malé déti (6-<36 mésici) N=145 N=138 N=124
Jakékoli 76% 68% 80%
Lokalni 47% 46% 60%
Systemické 59% 51% 54%
Horecka > 38°@ (> 400C) 0% 0% 0%
Jiny nezaddouCiicinek 54% 49% 35%
D&t (3-<9let) N=96 N=93 N=85
Jakekoli 72% 68% 79%
L Okalni 66% 58% 74%
Systemické 32% 33% 45%
Horecka > 38°C (> 40°C) 4% 2% 6%
Jiny nezadouci ti€inek 36% 31% 19%
Dospivajici (9-<18 let) N=93 N=91 N=83
Jakékoli 91% 82% 89%
Lokalni 81% 70% 81%
Systemické 69% 52% 69%
Horecka > 38°C (> 40°C) 0% 1% 2%
Jiny nezadouci ti¢inek 30% 27% 22%

Postmarketingové sledovani




Po podani pripravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics nejsou k dispozici zadné idaje z postmarketingového
sledovani.

Nasledujici dalsi nezddouci ucinky byly hlaseny pii postmarketingovém sledovani U ptipravku
Focetria HLN1v (schvaleného pro pouziti od véku 6 mé&sict a S podobnym slozenim jako piipravek
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics):

Poruchy krve a lymfatického systému
Lymfadenopatie.

Srdec¢ni poruchy
Palpitace, tachykardie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Té&lesna slabost.

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

Respiraéni poruchy
Kasel.

Poruchy kiize a podkozni tkdné
Celkov¢ kozni reakce véetné svédeéni, koptivky nebb nespeeifické vyrazky; angioedém.

Gastrointestinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy jako je nevolnosty zvraceni, bolest bficha a prijem.

Poruchy nervového systému
Bolest hlavy, malatnost, ospalost, mdleby”Neurologické poruchy jako je neuralgie, parestézie, kiece a
neuritida.

Poruchy imunitniho systému
Alergické reakce, anafylaxew€etné dusnosti, bronchospasmus, laryngalni edém, které vedou ve
vzacnych piipadech kSokut

Dalsi nezadouci u¢inKy hlasené v ramci postmarketingového sledovani u sezénnich trivalentnich
vakcin bez adjuvans ve vsech veékovych skupinach a sezonni trivalentni vakciny MF59 s adjuvans se
slozenim.podobném vakciné Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics (povrchovy antigen, inaktivovany, s adjuvans
MES9C.1), které byla schvalena pro pouziti u starSich osob véku 65 let a vice:

Poguchy krve a lymfatického systému
Prechodna trombocytopenie.

Poruchy imunitniho systému
Vaskulitida s pfechodnym renalnim postizenim a exsudativni erythema multiforme.

Poruchy nervového systému
Neurologické poruchy, napiiklad encefalomyelitida a Guillain-Barrého syndrom.

49 Predavkovani



Nebyl hlasen zadny piipad pifedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakcina proti chiipce, ATC kod JO7BB02

Tato ¢ast popisuje klinické zkusenosti s ptipravkem Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics po podani dvou davek a

posilovaci davky.

Imunitni odpovéd’ vici A/Vietnam/1194/2004 (HSN1):

Dospéli (od 18 do 60 let)

Byla provedena klinicka studie (studie V87P1) s vakcinou HSN1 kombinovanouss @djuvans MF59C.1
u 312 zdravych dospélych osob. Byly podany 2 davky vakciny obsahujici H5N®
(A/Vietnam/1194/2004; 7,5 pg HA/adjuvantni davku) 156 zdravym dospélymnesobam v intervalu

3 tydnu. V jiné klinické studii (studie V87P13) bylo zafazeno 2 693 dogpelyeh subjektii a byly jim
podany dvé davky vakciny obsahujici HSN1 (A/Vietnam/1194/2004; 7,5\ug HA/adjuvantni davku)

v intervalu 3 tydnu. Imunogenita byla vyhodnocena v podskuping«(n=197) studijni populace.

Mira séroprotekce*, mira sérokonverze* a faktor sérokonverze*% pro protilatku anti-HA proti H5N1
A/Vietnam/1194/2004 u dospélych osob, méfeno testemSRH, byly nasledujici:

Protilatka anti-HA (SRH) Studie V87P1 Studie V87P13
21 daii po'2. davce 21 dni po 2. davce
N=149 N=197
Mira séroprotekce (95% CI)* 85% (79-91) 91% (87-95)
Mira sérokonverze (95% CI)* 85% (78-90) 78% (72-84)
Faktor sérokonverze (95% CI)* 7,74 (6,6-9,07) 4,03 (3,54-4,59)
Studie V87P13 Studie V87P13
Protilatka anti-HA (SRH) 21 dnti po 2. davce 21 dnt po 2. davce
N=69 N=128
Zakladni sérologicky status <4 mm’ >4 mm’
Mira séroprotekce(95% CI)* 87% (77-94) 94% (88-97)
Mira sérokonverze (95% CI)* 87% (77-94) 73% (65-81)
Faktor sérekonyerze (95% CI)** 8,87 (7,09-11) 2,71 (2,38-3,08)

* méfehotestem SRH > 25 mm?
** pomérpwgeometrického priméru SRH

Vy&ledky testu MN proti A/Vietnam/1194/2004 ukazuji miru séroprotekce a sérokonverze v rozsahu
9d"67% (60-74) do 85% (78-90) a 65% (58-72) az 83% (77-89) ve stejném potadi. Imunitni odpoveéd’
na ockovani vyhodnocena testem MN odpovida vysledktiim ziskanym testem SRH.

Pietrvavani protilatek po zakladnim ockovani v této populaci bylo vyhodnoceno testy HI, SRH a MN.
Ve srovnéni s hladinami protilatek ziskanymi ve 43. den po dokonéeni zékladnich vakcina¢nich
schémat se hladiny protilatek ve 202. den snizily 0 1/5 az 1/2 jejich ptedchozich hladin.

Ve 2. fazi klinické studie (studie V87P3) byly dospélym subjektim ve véku od 18 do 65 let, kterym
byly 0 6 az 8 let diive v ramci zakladniho ockovani podany 2 davky vakciny H5SN3
/A/Duck/Singapore/97, podany 2 posilovaci davky ptipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)



(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics. Vysledky testu SRH po
prvni davce, ktera simulovala prepandemicke zakladni ockovani a po jedné heterologni posilovaci
davce, spliovaly veskera kritéria podle CHMP.

Starsi osoby (nad 60 let)

Mira séroprotekce*, mira sérokonverze* a faktor sérokonverze** pro protilatku anti-HA proti H5N1
A/Vietnam/1194/2004 u osob ve véku nad 60 let (nad 70 let byl omezeny pocet subjektll), méfené

testem SRH ve dvou klinickych studiich, byly nasledujici:

Protilatka anti-HA (SRH)

N=84

Studie V87P1
21 dnii po 2. davce

Studie V87P13
21 dnil po 2. davce
N=210

Mira séroprotekce (95% CI)*

80% (70-88)

82% (76-87)

Mira serokonverze (95% CI)*

70% (59-80)

63% (56-69))

Faktor sérokonverze (95% CI)**

4,96 (3,87-6,37)

2,9 (2,53:3,31)

Protilatka anti-HA (SRH)

N=66

Studie V87P13
21. dnti po 2. davce

Studie’V87P13
21.%dnt po 2. davce
N=143

Zéakladni sérologicky status

< 4 mm?

> 4 mm?

Mira séroprotekce (95% CI)*

82% (70-90)

82% (75-88)

Mira seérokonverze (95% CI)*

82% (70-90)

54% (45-62)

Faktor sérokonverze (95% CIl)**

8,58 (6,57-11)

1,91 (1,72-2,12)

* mé&feno testem SRH > 25 mm?

** poméry geometrického priméru SRH

Vysledky testu MN proti A/Vietnam/1194/2004 ukazuji’ miru seroprotekce a sérokonverze v rozsahu
od 57% (50-64) do 79% (68-87) a 55% (48-62)an58% (47-69) ve stejném poradi. Vysledky z testu
MN podobné jako vysledky ze SRH ukazalyfu populace starSich subjekti silnou imunitni odpovéd’ po

dokondeni sérii zakladniho o¢kovani.

Pretrvavani protilatek po zdkladnimeeckovani v této populaci vyhodnocené testy HI, SRH, a MN se
snizilo z 1/2 na 1/5 jejich hladiny po,ockovani ve 202. den ve srovnani se 43. dnem po dokonceni
zékladniho o¢kovani podle vyhodnoceni testy HI, SRH a MN. Az 50% starSich subjektii o¢kovanych
ptipravkem Prepandemic Infltenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diaghostics mélo séroprotekei po Sesti mésicich.

Tteti (posilovaci neboli booster) davka ptipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics byla podana 6 mésict po

zakladnim ackevani. Uvedeny jsou vysledky zkousek SRH.

Mira séroprotekce*, mira sérokonverze* a faktor sérokonverze** pro protilatku anti-HA proti H5SN1
Aljetndm/1194/2004, métené testem SRH, byly nasledujici:

Studie V87P1

Studie V87P2

Studie V87P1

Dospéli Dospéli Starsi osoby
booster po 2. davce | booster po 2. ddvce | booster po 2. divce
SRH N=71 N=13 N=38

Mira séroprotekce (95% CI)*

89% (79-95)

85% (55-98)

84% (69-94)

Mira sérokonverze (95% CI)*

83% (72-91)

69% (39-91)

63% (46-78)

Faktor sérokonverze (95% CI)**

5,96 (4,72-7,53)

2,49 (1,56-3,98)

5,15 (3,46-7,66)

* mé&feno testem SRH > 25 mm?

** poméry geometrického priméru SRH




Se star§imi osobami jsou K dispozici omezené zkuSenosti.

e  Podpurné Gdaje u dospélych

a)  ZkiiZena reaktivita

Po druhém a tfetim oc¢kovani byla zjisténa urcita heterologni imunitni odpovéd’ proti kmentiim
A/H5N1/turkey/Turkey/05 (NIBRG23; klad 2.2) a A/H5N1/Indonesia (klad 2.1), ukazujici zkfizenou
reaktivitu vakciny kladu 1 proti kmentim kladu 2.
Mira séroprotekce*, mira sérokonverze* a faktor sérokonverze** pro protilatky anti-HA vi¢i kmeni
H5N1 A/turkey/Turkey/05 po 2. davce u dospélych osob ve véku od 18 do 60 let, zméfené testy SRH

a Hl, byly nésleduijici:

Protilatka anti-HA

Studie V87P12

Studie V87P3

Studie V87P13

21 dnti po 2. 21 dnti po 2. 21\dnii po 2.
davce davce davce
N=60 N=30 N=197
SRH Mira séroprotekce (95% CI)* 65% (52-77) 90% (73498) 59% (52-66)
Mira sérokonverze (95% CI)* 65% (52-77) 86% (68-96) 49% (42-56)
Faktor sérokonverze (95% CI)** | 4,51 (3,63-5,61) | ,7,6746,09-9,67) | 2,37 (2,1-2,67)
N=60 N=30 N=197
HI Mira séroprotekce (95% CI)° 28% (17-41) 24% (10-44) 23% (18-30)

Mira sérokonverze (95% CI)°

28% (17-41)

21% (8-40)

19% (14-25)

Faktor sérokonverze (95% CI)°°

2.3 (1,67-3:16)

1,98 (1,22-3,21)

1,92 (1,64-2,25)

* méfeno testem SRH > 25 mm?

** poméry geometrického priméru SRH
° méfeno testem HI > 40

°° poméry geometrického priméru HI

Vysledky testu MN pro tfi klinické studievewyse uvedené tabulce ukazaly miru séroprotekce a miru
sérokonverze proti kmeni A/turkey/TUrkey/05 v rozsahu od 10% (2-27) do 39% (32-46) a 10% (2-27)
az 36% (29-43) ve stejném poradimVysledky testu MN ukazaly GMR proti kmeni A/turkey/Turkey/05
v rozsahu od 1,59 do 2,95.

b)  Dlouhodoba pamét posileni imunity

Jediné ockovani piipravkem Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis¢/accines and Diagnostics (H5N1, A/Vietnam/1194/2004) u subjekti, kterym
byly podany azramci zakladniho o¢kovani pted 6 az 8 lety dvé davky odli$né nahradni vakciny H5SN

o0 stejném slozenijjako piipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, ale s pouzitim kmene H5N3 vyvolalo vysokou a
ptudkou sérologickou odpoved.

¢) .~ Studie riznych vakcinaénich schémat:

Vklinické studii vyhodnocujici 4 rizna vakcina¢ni schémata u 240 subjekti ve véku od 18 do 60 let,
u kterych byla druha davka aplikovana bud’ 1, 2, 3 nebo 6 tydnl po prvni davce piipravku
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics, bylo dosazeno kritérii podle SRH CHMP u vSech skupin vakcina¢niho schématu po
3 tydnech od 2. o¢kovani. Hodnota imunitni odpovédi byla nizsi u skupiny, které byla podana 2.
davka o jeden tyden pozdé&ji a vyssi u skupin s vakcina¢nim schématem o del$im intervalu.

e Dostupné udaje u pediatrickych populaci
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Klinicka studie (studie VV87P6) byla provedena s vakcinou H5N1 kombinovanou s adjuvans MF59C.1
u 471 déti ve véku od 6 mésict do 17 let. Dvé davky ptipravku Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics byly podany ve
téitydennim intervalu a tieti davka byla podana 12 mésicti po prvni davce. 3 tydny po 2. o¢kovani (43.
den) bylo u vsech vékovych skupin (tj. od 6 do 35 mésict, od 3 do 8 let a od 9 do 17 let) dosazeno
vysoké hladiny protilatek viici kmeni A/Vietnam/1194/2004 podle méfeni pomoci testi SRH a HI, viz
tabulka nize*. V této studii nebyly pozorovany zadné vazné nezadouci G€inky souvisejici s vakcinou.

Malé déti (6-<36 Déti (3-<9 let) Dospivajici (9-<18 let)
mésici)
N=134 N=91 N=89
% SP (95% CI) 97% 97% 89%
43. den (92-99) (91-99) (80-94)
H GMR 129 117 67
43. den az 1. den (109-151) (97-142) (51:88)
% SC (95% Cl) 97% 97% 89%
43. den (92-99) (91-99) (80<94)
N=133 N=91 N=90
% SP (95% Cl) 100% 100% 100%
43. den (97-100) (96-100) (96-100)
SRH |GMR (95% CI) 16 15 14
43. den a7 1. den| (14-18) (13-17) (12-16)
% SC (95% Cl) 98% 100% 99%
43. den (95-100) (96-200) (94-100)

* Vzhledem k tomu, Ze pro déti nejsou k dispozici kritériaimunogenity podle CHMP, byla aplikovana
na sérologicka data ziskana po ockovani u déti kritépia imunogenity podle CHMP pouzivana pro
vyhodnoceni sezonnich chiipkovych vakcin u dospélyeh.

Vysledky testu MN proti kmeni A/Vietnam/1194/2004 ukazuji miru séroprotekce 99% (95% CI:
94-100); miru sérokonverze v rozsahu 0g=97% (95% CI: 91-99) do 99% (95% CI: 96-100) a GMR
v rozsahu od 29 (95% CI: 25-35) do 50495% CI: 44-58).

Evropska agentura pro 1é¢ivé piiprayky udélila odklad povinnosti ptedlozit vysledky studii

s ptipravkem Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics (H5N1, A/Vietnam/1194/2004) u jedné nebo vice podskupin
pediatrické populace=pit akti¥ini imunizaci proti subtypu H5N1 chiipkového viru kmene A. Informace
o pouziti u déti viz bed%4,2.

Informace z neklinickych studii

Uginndst preti expozici viru homolognimu a heterolognimu vigi vakcinovym kmentim byla
vyhodhocena na fretkach. Byl testovan piipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigenrinactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, obsahujici protilatku HA

z Kmene A/Vietnam/1194/2004 (homologni vii¢i expoziénimu kmeni) a vakcina H5N1 podobna
piipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics obsahujici hemaglutinin z kmene podobného kmeni
Alturkey/Turkey/1/2005 (heterologni vii¢i expoziénimu kmeni). Skupiné 8 fretek byla podana jedna
davka (21. den) nebo dvé davky (0. a 21. den) vakciny obsahujici 3,75 nebo 7,5 mikrogramy antigenu.
Kontrolni zvifata dostala samotny adjuvans. Ve 42. den byla zvifata vystavena intranazalni cestou
smrtici davce viru A/Vietnam/1203/04. Zvitata byla pozorovana po dobu 16 aZ 17 dni po expozici,
aby bylo mozné provést uplné vyhodnoceni postupu onemocnéni, véetné doby nastupu symptomd,
amrti nebo nasledného uzdraveni.

11



Vsechna zvifata (100%), kterym byly podany 2 davky ptipravku Prepandemic Influenza vaccine
(H5NZ1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics byla chranéna a
ze zvifat, kterym byla podana jedna davka tohoto pfipravku, bylo chranéno 94%. 87% zvirat
exponovanych virem heterolognim viéi vakcing bylo chranéno po 2 davkach vakciny a jedna davka
heterologni vakciny chranila 56% zvitat. VSechna kontrolni zvifata zemiela béhem 7 dnti po expozici.
Ockovani chranilo zvifata pied smrtelnou expozici virem homolognim a heterolognim vici vakeing.

V podobné studii byla intranazalni expozice odlozena ptiblizné 4 mésice po druhé davce vakciny
obsahujici bud’ 3,75 nebo 7,5 mikrogramii antigenu. V této studii bylo 100% zvitat chranéno proti
homologni expozici a 81% zvifat bylo chranéno proti heterologni expozici. O¢kovani chranilo zvitata
proti smrtelné expozici i kdyz titry protilatky HI byly nizké nebo nedetekovatelné.

Byla také testovana ucinnost vuci expozici heterologniho viru A/Indonesia/5/05. Skupiné 6 fretek byla
podana jedna davka (21. den) obsahujici 3,75 mikrogramu antigenu nebo dvé davky vakciny (0=A 21.
den) obsahujici bud’ 1,0 nebo 3,75 mikrogramu antigenu (A/Vietnam/1194/2004). Smrtelna davka
byla podana intratrachealni cestou ve 49. den. Dvé davky vakciny chranily 92% zvitapajedna davka
vakciny chranila 50% zvifat proti viru A/Indonesia/5/05. Ve srovnani s kontrolni adjuvantni skupinou
bylo u o¢kovanych skupin snizeno poskozeni plic. Virové mnozeni a virové titrysy plicich byly také
sniZzeny, coz naznacuje, ze ockovani miize snizit riziko virového pienosu.

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

Neklinické udaje ziskané s piipravkem Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Bjagnostics a s vakcinou proti sezonni chiipce
obsahujici adjuvans MF59C.1 a zaloZené na komyen¢nich studiich toxicity po opakovaném podavani,
lokalni tolerance, plodnosti samic a reproduk¢ni a Wyvojové toxicity (az do ukonceni laktaéniho
obdobi) neodhalily Zadné zvlastni riziko pre/¢leveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnychrlatek

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Dihydrogenfosforecndn draselny
Dihydrat hydeggenfosfore¢nanu sodného
Hexahydzat ¢hlotidu hotecnatého
Dihydratichloridu vapenatého
Citronanssodny

Kysélina citronova

Voda na injekci

Informace o adjuvans viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen S Zadnymi
dal§imi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
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3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte v chladniéce (2°C — 8°C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml v predplnéné injekéndi stiikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou (bromobutylova pryz).
Baleni obsahujici 1 nebo 10 ptedplnénych stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pred poddnim vizualné zkontrolujte suspenzi. V ptipad¢ vyskytu jakychkoli ¢éstic a/nebo
abnormalniho vzhledu vakcinu zlikvidujte.

Vakcina by méla pied pouzitim dosdhnout pokojové teploty. Pred pouzitim jemné protiepejte.

Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany vV'souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Via Fiorentina, 1

Siena, Italie.

8.  REGISTRACNI CiSLO@)

EU/1/10/657/001-002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum pryniyregistrace: 29. listopadu 2010

10/ JDATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: 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 1é¢ivé latky

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

Italie

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

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

B. PODMINKY REGISTRACE

e PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITiKEADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej [éCivého ptipravku je vazan na lékatsky predpis.

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

Neuplatiuje se.
e DALSi PODMINKY
Systém farmakovigilance
Drzitel rozhodnuti 0 registr@®i musi zajistit, aby byl zaveden funk¢ni systém farmakovigilance

uvedeny v modulu 1.8.1ar0zhodnuti o registraci, ptedtim, nez bude piipravek uveden na trh, a dale po
celou dobu, kdy bude piipravek na trhu.

Plan tizeni rizik

Drzitel rozhodaliti 0 registraci se zavazuje, Ze uskuteéni studie a dalsi ¢innosti v oblasti
farmakovigilance' podrobné uvedené v planu farmakovigilance, tak jak byly schvaleny ve verzi 3
plama #izeni rizik (RMP) uvedeném v modulu 1.8.2. Zadosti 0 registraci, a v pfistich aktualizacich
planu‘tizeni rizik schvalenych Vyborem pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP).

V souladu s pokynem Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky K systémiim fizeni rizik pro humanni
1écivé pripravky ma byt aktualizovany plan fizeni rizik ptedloZzen soucasn€ s pfisti periodicky
aktualizovanou zprévou o bezpe¢nosti (PSUR).

Dale ma byt aktualizovany plén fizeni rizik pfedloZen:
e Jestlize byly ziskany nové informace, které mohou mit dopad na soucasné specifikace
bezpecnosti, farmakovigilan¢ni plan nebo na ¢innosti K minimalizaci rizik
e Do 60 dni po dosazeni dtlezitého milniku (tykajiciho se farmakovigilance nebo minimalizace
rizik)
e Na zadost Evropské agentury pro 1écive ptipravky
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Aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

PiedloZeni aktualizované zpravy 0 bezpecnosti (PSUR) v pfipadé pouziti pfipravku Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and
Diagnostics béhem chiipkové pandemie:

Béhem pandemické situace neni frekvence predkladani periodickych aktualizovanych zprav
uvedenych v ¢lanku 24 Nafizeni (ES) 726/004 dostate¢na pro sledovani bezpe¢nosti pandemické
vakciny, u niz se po¢ita v kratkém ¢asovém obdobi s vysokou mirou jejiho podavani. Takova situace
mezi rizikem a prospéchem béhem pandemie. Bezprostiedni analyza hromadnych udaji 0 bezpeénosti
ma vzhledem k mite podavani zasadni dtlezitost pro rozhodovani regula¢nich organt a ochranu
ockované populace. Navic délka trvani pandemie a potfebné zdroje pro detailni vyhodnoceni
aktualizovanych zprav o bezpecnosti ve formatu definovaném ve svazku 9a Pravidel pro 16¢ivé
ptipravky v Evropské unii nemusi byt dostatecné pro rychlé zjisténi nového bezpeénostniho rizika.

Proto, jakmile je vyhlaSena pandemie a za¢ne se pouzivat prepandemicka vakcina,musidrzitel
rozhodnuti o registraci predkladat ¢astéji zjednodusené periodické aktualizovanézpravy

0 bezpecnosti, a to ve formatu a ve frekvenci podle definice v dokumentu ,,Dgporu¢eni CHMP pro
hlavni pléan tizeni rizik pro vakciny proti chiipce pfipravené z viri, které mohow'vyvolat pandemii, a
urc¢ené pro pouziti mimo hlavni dokumentovany kontext* (EMEA/49993/2008) a podle naslednych
aktualizaci.

Utedni propousténi $arzi: podle &lanku 114 smérnice 2001/83/ESyeznéni pozdéjsich piedpist bude
ufedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratot nebg laboratof k tomuto Gc¢elu urcéena.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

LEPENKOVA KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics injekéni suspenze V piedplnéné injekéni stiikacce.
Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (povrchovy antigen,inaktivovana, s adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: Lé¢ivé latky: povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a
neuraminidaza), pomnozeného ve vejcich, kmene:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), pouzita varianta (NIBRG-14) 7,5 pg hagmaglutininum.

Adjuvans: olej MF59C.1 obsahujici skvalen, polysorbat 80 a sorhitan-trioleat.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Hexahydrat chloridu hotecnatého
Dihydrét chloridu vapenatého

Citronan sodny

Kyselina citronova

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA'A'VELIKOST BALENI

Injekeni suspenze

1 x 1 davka 0,5 ml v piedplnéné injekeni stiikacce
10 x<Ldavka 0,5 ml v predplnéné injekéni stiikadce

5./ ZPUSOB A CESTA PODANI

Podavejte intramuskularné do deltového svalu.
Varovani: Neaplikujte intravaskularné nebo intradermalné.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Vakcina by méla pied pouzitim dosdhnout pokojové teploty. Pfed pouZzitim jemné protiepejte.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

\ 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODPNUTI O REGISTRACI

Novartis Vaccines & Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1
Siena, Italie.

12. REGISTRACNI CGIiSDA

EU/1/10/657/001 1ptedplnénd injekeni stiikacka
EU/1/10/657/002 10,pfedplnénych injekenich stitkacek

13. _4 CISTO SARZE

C§.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢iveho pripravku je vazan na lékatrsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI
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| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNI STRIKACCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA PODANI

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics injekce

Vakcina proti chiipce HSN1

Intramuskularni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim jemné protiepejte.

3.  POUZITELNOST

EXP.:

4.  CISLO SARZE

(@3
e

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE

Uchovavejte v chladfigce?
Novartis V&D S.r.le= [talie
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics injekéni suspenze v piredplnéné injeké¢ni stiikacce
Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (povrchovy antigen, inaktivovang, s adjuvans)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ budete touto vakcinou o¢kovan/a.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny Vv této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Prepandemic nflti€pza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines afd“Diagnostics podan

3. Jak se ptipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface aptigeny inactivated,

adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics podava

Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surfacesantigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics uchovavat

6. Dalsi informace

>

1.  CO JE PRIPRAVEK PREPANDEMICJINFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS A K CEMU SE POQUZIVA

Prepandemic Influenza vaccine (HSN1)((surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics je vakcina uréena proydospélé (ve véku od 18 do 60 let) a starSi osoby (starsi 60 let).
Je uréena pro aplikaci pied dalsipandémii chiipky nebo béhem ni pro prevenci chiipky zptisobené
virem typu H5NL1.

Pandemicka chtipka je typémschiipky, ktery se objevuje jednou za n€kolik desetileti a §ifi se rychle po
celém svéte. Priznakypandemické chiipky jsou podobné priznaklim bézné chtipky, ale mohou byt

o A

Kdyz je cloyékupodana vakcina, imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) vytvari svou vlastni
ochrany (protilatky) proti onemocnéni. Zadna ze slozek vakciny nezpisobuje chiipku.

Vakcina Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
VaeCipes and Diagnostics, podobné jako jiné vakciny, nemtize pIné chranit v§echny osoby, které jsou
ji ockovany.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM BUDE PRIPRAVEK
PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE ANTIGEN,
INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS
PODAN

Piipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics by Vam nemél byt podan:
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o jestliZe jste jiz diive prodé€lal/a nahlou, Zivot ohroZujici alergickou reakci na kteroukoli slozku
pripravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics (jsou uvedeny na konci této piibalové informace) nebo na
kteroukoli z nasledujicich latek, jeZ 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
kozni vyrazku, dechovou nedostatecnost a otok obliceje nebo jazyka. V ptipad€ pandemické
situace pro Vas vSak mtze byt vhodnéjsi, aby Vam byla podana vakcina a bylo zajisténo , Ze
Vv piipadé alergické reakce bude okamzité k dispozici vhodna lékatska péce.

V pfipad€ pochybnosti se porad’te pfed ockovanim s lékafem nebo zdravotni sestrou.

Zvlastni opatrnosti p¥i pouziti pFipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics je zapotiebi:

e pokud jste prodélal/a jakoukoli alergickou reakcei jiného nez zivot ohrozujicihecharakteru na
kteroukoli slozku obsazenou V této vakcing, vejce, kuteci bilkovinu, ovalbumin, fermaldehyd,
kanamycin a neomycin-sulfat (antibiotika) nebo na cetyltrimethylamonium,bromid (CTAB) (viz
bod 6. Dalsi informace).

e jestlize mate zavaznou infekci S vysokou teplotou (nad 38°C). Pekudsst Vas to tyka, bude Vase
ockovani obvykle odloZeno aZ do doby, kdy se budete citit Iépe. Mensi infekce, jako je
nachlazeni, by nemély byt problém, ale Va§ 1ékat nebo zdyavotui sestra by Vam méli sdélit, zda
Vam mize byt vakcina Prepandemic Influenza vaccine (H5NZI) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics aplikovéna.

e pokud mate podstoupit vySetieni krve pro petyizeni infekce urcitymi typy vird. V nékolika
prvnich tydnech po ockovani ptipravkem Prgpandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis'\/aecines and Diagnostics nemusi byt vysledky
téchto testl spravné. Informujte 1ékare, kterylobjednal tato vySetfeni, ze Vam byl v nedavné
dob¢ podan piipravek Prepandemic Mfleenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and’Diagnostics.

e jestlize trpite imunodeficit€my(oslabenim imunitniho systému), piipravek Prepandemic
Influenza vaccine (H5NQ) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics Vammize\byt podan, ale pozadovany ochranny u¢inek nemusi byt vyvolan.

Ve viech téchto ptipadech INFORMUJTE SVEHO LEKARE NEBO ZDRAVOTNI SESTRU, jelikoz
ockovani nemusi byt doporuceno nebo mize byt nutné jeho odlozeni.

Prosim inforfujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud mate problém se srazlivosti krve nebo se
Vam spadngtvoit modfiny.
Vzajemné pisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru 0 vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i 0 lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu, nebo 0 tom, Ze Vam byla
v nedavné dobé podana jina vakcina.

Udaje ziskané u dospélych osob ukazaly, Ze ptipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics muze byt podavan
soub&zné s vakcinami proti sezonni chiipce bez adjuvans. Vakciny je nutné aplikovat do riznych
koncetin. V takovych piipadech mohou byt nezddouci Gc€inky silnéjsi.

Téhotenstvi a kojeni
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Byly ziskany omezené Udaje u zen, které otéhotnély béhem klinickych studii, kdyz jim byla
aplikovana vakcina Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, musi Vas 1ékat posoudit ptinosy a mozna rizika podani vakciny.
Informujte svého 1ékate, pokud jste t€¢hotna, myslite si, Ze jste t€hotna nebo pokud planujete
otéhotnéni. S 1ékatem byste si méla pohovofit 0 tom, zda Vam muze byt ptipravek Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics podan.

Pokud kojite, informujte svého lékaie a dodrzujte jeho doporuceni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteré ucinky uvedené v bod¢ 4. ,,Mozné nezadouci ucinky* mohou ovlivnit schopnost fidit"nebo
obsluhovat stroje.

Dulezité informace 0 nékterych sloZkach pripravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnosties

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) a ménémez<'mmol drasliku
(39 mg) na davku 0,5 ml, tj. v podstaté sodik a draslik neobsahuje.

3. JAK SE PRIPRAVEK PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS PODAVA

Vakcinu podava lékat nebo zdravotni sestra v souladu s,oficidlnimi doporu¢enimi.
Vakcina je podavana do svalu v horni ¢asti pazexdeltovy sval). Vakcina by nikdy neméla byt podana
do zily.

Pouziti U dospélych a starSich osob (od18'1et):
Bude podana jedna davka 0,5 ml. Druhaddvka 0,5 ml by méla byt podana nejdfive za 3 tydny.
ZkuSenosti s podavanim u osob stagsich 70 let jsou omezené.

Pouziti u déti
ZkuSenosti s podavanim déti ve véku od 6 mésicti do 17 let jsou omezené.

Pied podanim vizudlng zkontrolujte suspenzi. V piipadé vyskytu jakychkoli ¢astic a/nebo
abnormalnihg vzhledd vakcinu zlikvidujte.

Vakcina by méla'pted pouzitim dosdhnout pokojové teploty. Pfed pouZitim jemné protiepejte.
Mate=li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i ptipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics nezadouci uc¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Po ockovani se mohou objevit alergické reakce, které vedou ve vzacnych ptipadech k Soku. Lékari
jsou si této moznosti védomi a maji pro tyto pripady K dispozici prostiedky pro naléhavou 1écbu.
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V klinickych studiich s touto vakcinou byla vét$ina nezddoucich G¢inki mirného a kratkodobého
charakteru. Tyto nezaddouci ucinky jsou obecné podobné tém, které se vyskytuji po ockovani proti
sezonni chiipce.

Cetnost moznych nezadoucich G¢inkd uvedenych niZe je stanovena podle nésledujici konvence:
velmi Casté (objevuji se U vice nez 1 osoby z 10),

Casté (objevuji se U 1 az 10 osob ze 100),

méng Casté (objevuji se U 1 az 10 osob z 1 000),

vzéacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000),

velmi vzacné (objevuji se u méné nez 1 osoby z 10 000).

Nize uvadéné nezadouci ucinky se projevily v Klinickych studiich ptipravku Prepandemic Influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics
u dospélych a starsich osob:

Velmi Casté:
Bolest, ztvrdnuti kiize v misté vpichu injekce, zarudnuti v misté vpichu injekce, otok Wwmisté vpichu
injekce , bolest v misté vpichu injekce, svalova bolest, bolest hlavy, poceni a Unaya:

Casté:
Kozni podlitiny v mist¢ vpichu, horecka a nevolnost, pocit celkové nepghody’a tres.

M¢né cCasté:
Ptiznaky podobné chtipce.

Vzacné:
Ktece, otok o¢i a anafylakticka reakce.

Tyto nezadouci G¢inky obvykle zmizi v priibéhual -2,dhii bez 16¢by. Pokud pretrvavaji, JE TREBA
VYHLEDAT LEKARE.

Nezadouci uéinky zjisténé v klinickychfstudifch u déti (ve v&ku od 6 mésicu do 17 let)

U déti byla provedena klinicka studie $e Stejnou vakcinou. Mezi obecné hlaSené nezddouci ucinky ve
vékove skupiné od 6 do 35 mésiglypatit velmi Casto zarudnuti v misté vpichu, svalova bolest,
podrazdénost a neobvykly plag! Viewekové skupin€ od 36 mésicti do 17 let byly velmi Casto hlasené
tyto reakce: bolest, bolest hifavya Unava.

Dals$i vzacné nezadouél ucinky zjisténé po bé&zném pouziti:

Nize uvedené nezddodci ucinky se objevily v n€kolika dnech ¢i tydnech po ockovani vakcinou
Focetria HLINL:

Celkoy¢ kozni reakce véetn€ svédeéni, koptivky, vyrazky nebo otoku klize a sliznic.

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

Balésphlavy, zavraté, ospalost, mdloby.

Newurologické poruchy, jako je prudka bodava nebo pulzujici bolest podél jednoho ¢i vice nervi,
Mravenceni, zdchvaty a neuritida (zanét nervi).

Otok lymfatickych uzlin, palpitace, slabost, bolest koncetin a kasel.

Alergickeé reakce s moznosti dusnosti, sipot, otok hrdla, nebo mohou vést k nebezpe¢nému poklesu
krevniho tlaku, ktery, pokud neni 1é¢en, mize vést k Soku. Lékaii jsou si této moznosti védomi a maji
pro tyto ptipady k dispozici pohotovostni 1é¢bu.

Udaje u déti a dospivajicich svédéi 0 mirném poklesu nezadoucich uéinki po podani druhé davky
vakciny; nedochdazi ke zvyseni vyskytu horecky.

27



Krom¢ toho se za né€kolik dnii nebo tydni po o¢kovani vakcinami podavanymi bézn¢ kazdy rok jako
prevence proti chiipce projevily nize uvedené nezadouci G¢inky. Tyto nezddouci ucinky se mohou
vyskytnout i po podani ptipravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.

Snizeni poctu krevnich destic¢ek Vv krvi, coz mize vyvolat krvaceni nebo modfiny.

Vaskulitida (zanét krevnich cév, ktery mize zpusobit kozni vyrazky, bolesti kloubt a problémy

s ledvinami) a exsudativni erythema multiforme (typ alergické kozni reakce, ktera se projevi jako
odezva na lé¢ivé ptipravky, infekce nebo onemocnéni).

Neurologické poruchy, jako je encefalomyelitida (zdnét centralniho nervového systému) a druh
paralyzy znamy jako Guillain-Barrého syndrom.

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich u¢inku, sdélte to okamzité svému lékafi nebo
zdravotni sestfe.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inka vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezédoucich Uc€inkt, které nejsou uvedeny V této piibalové informaci, prosim, sdélte tosveému lékafi.

5. JAK PRIPRAVEK PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE/(H5NL) (SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACECINES AND
DIAGNOSTICS UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surfage antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics nepouzivejte po uplynutiiddoby peuzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dnisuvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite piéd mrazem. Uchovavejte vV ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do 0dpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat piipravKy, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Prepafidemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaecines and Diagnostics obsahuje

- L¢Civa latka:
Povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminidaza)* kmene:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), pouzita varianta (NIBRG-14) 7,5 mikrogram**
v 0,5 ml davce
* pomnozeno ve vejcich.
** vyjadfeno v mikrogramech hemaglutininu.

- Adjuvans MF59C.1.:

0,5 ml vakciny obsahuje 9,75 mg skvalenu, 1,175 mg polysorbatu 80 a 1,175 mg sorbitan-
trioleétu.

- Pomocné latky:
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Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat chloridu
vapenatého, citronan sodny, kyselina citronova a voda na injekci.

Jak pripravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics je injekéni suspenze V ptedplnéné injekéni stiikacce.

Suspenze je mlécné bilé tekutina.

Dodava se v predplnéné injekéndi stiikacce piipravené k okamzitému pouziti, ktera obsahuje jednu
injekéni davku 0,5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drizitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti 0 registraci
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1

Siena, Italie.

Vyrobce

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria - 53018 Rosia

Sovicille (SI), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetgjnény na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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