


1. LAGEMIDLETS NAVN
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER \Q

injektionsvaske, suspension
Pandemisk influenzavaccine (H5N1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur) ’b

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING ‘%

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram**

Influenzavaccine,(hel virion, inaktiveret) indeholdende antigen*: &
pr. 0,5 ml dosis @

* produceret i vero-celler é
**  haemagglutinin c
L 4

Denne vaccine opfylder WHO’s og EU’s anbefalinger for en pandemisk 'Qc e.

Vaccinen fas i et hetteglas med flere doser (se antal doser pr. haette@er pkt. 6.5).

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1. 0
3. LAGEMIDDELFORM Q/
Injektionsvaske, suspension. {

Vaccinen er en rahvid, opaliserende, gennemsigtiif\g&sion.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer \,&
Profylakse mod influenza i en ofﬁc@rklwret pandemisk situation. Pandemisk influenzavaccine
ber anvendes 1 overensstemm% officielle retningslinjer.

4.2 Dosering og admim’{*’ﬂn

Dosering &
Voksne og born fra 6zmgrnedersalderen og celdre:
En dosis a 0,5 ml pa wﬂgt dato.

Endnu en dosi &éives efter et interval pa mindst 3 uger.

Administ%\

Immurfige bar foretages ved intramuskuler injektion i musculus deltoideus eller anterolateralt i
laret igt af muskelmasse.

@ rligere information, se pkt. 5.1.

@ Kontraindikationer

@ Tidligere anafylaktisk reaktion (dvs. livstruende) over for det aktive stof, et eller flere af

hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1 eller spor heraf (f.eks. formaldehyd, benzonase, saccharose). Under en

V pandemi kan det vaere relevant at give vaccinen under forudsatning af, at der er genoplivningsudstyr
inden for rekkevidde.

eyl



Se pkt. 4.4.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen \q

. Overfolsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi, er rapporteret efter brug af tilsvarende
hel virion, verocelleafledt H1N1-influenzavaccine administreret under en pandemisk
periode. Sadanne reaktioner opstod bade hos patienter med flere allergier i anamaesen
og patienter uden kendt allergi. %

. Der skal udvises forsigtighed, nar vaccinen administreres til personer med kendt
overfolsomhed (ud over anafylaktisk reaktion) over for det aktive stof, o et af
hjzlpestofferne og over for sporstofferne, f.eks. formaldehyd, benzoni saccharose.

. Som ved alle andre injicerbare vacciner ber passende medicinsk b ing og
overvéagning altid veaere til stede i tilfeelde af sjeelden anafylaktis 1on ved indgift
af vaccinen. ’\

. Hvis den pandemiske situation tillader det, skal immunise@n af patienter med alvorlig
febril sygdom eller akut infektion udsettes. &

. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B ma under ingen omstaendigheder

indgives intravaskulart.

H5N1 BAXTER. Derfor skal sundhedsperSgnalet vurdere fordele og eventuelle risici
i forbindelse med at anvende denne Vac@tl personer med trombocytopeni eller
bledningsforstyrrelse, der kan kontrai re intramuskuler injektion, med mindre

. Der foreligger ingen data om subkutan brui @NDEMIC INFLUENZA VACCINE

den mulige fordel opvejer risikoe ninger.
. Antistofdannelse hos patienter ndogen eller iatrogen immunosuppression kan vere
utilstraekkelig.

N

. Det er ikke sikkert, at opnés beskyttende immunrespons hos alle vaccinerede
(se pkt. 5.1).

4.5 Interaktion med andge{leegemidler og andre former for interaktion
L 4

. PANDEMI IN}HUENZA VACCINE H5N1 BAXTER mé ikke gives samtidig med
andre vaccingr. Hvis det er nedvendigt med samtidig indgift af andre vacciner, skal dette
ske i fon@ige ekstremiteter. Det skal bemaerkes, at bivirkningsreaktionerne kan

for%rjs.

. I oglobulin mé ikke gives sammen med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
1 BAXTER. Hvis dette er nodvendigt for at give omgéende beskyttelse, kan
GNDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER gives samtidig med normal
eller specifik immunoglobulin. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

. \
@ og immunoglobulin ber injiceres i hver sin ekstremitet.
@ . Det immunologiske respons kan nedsattes, hvis patienten er i immunsupprimerende
Q behandling.
,& . Efter influenzavaccination er der set falske positive resultater i serologitests med
ELISA-metoden i forbindelse med antistoffer mod HIV1, hepatitis C og iseer HTLV1.
V Western Blot-teknik kan i sddanne tilfaelde konfirmere, at der er tale om falsk-positive

resultater. De forbigéende falsk positive resultater kan skyldes IgM-respons mod
vaccinen.



ikke vurderet i kliniske forsgg. Data fra gravide kvinder vaccineret med forskellige inaktiverede,

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Sikkerhed ved PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER under graviditet og amning er D
ikke-adjuverede seson-vacciner antyder ikke misdannelser eller fotal/neonatal toksicitet.

Dyrestudier af reproduktions- og udviklingstoksicitet med H5N1-vaccinestammer ‘\
(A/Vietnam/1203/2004 og A/Indonesien/05/2005) indikerer hverken direkte eller indirekte@lige
elle

virkninger hvad angar fertilitet hos hunner, dregtighed, embryonal/fetal udvikling, fods
postnatal udvikling (se pkt. 5.3).

Hvis det anses for nedvendigt, kan administration af PANDEMIC INFLUENZA gﬁ\IE
H5N1 BAXTER overvejes under graviditet under hensyntagen til de officielle inger.
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kan anvendes under, ing.

*
Sundhedspersonalet ber ngje overveje de potentielle risici og fordele indi@lt for hver patient for
administration af PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX']@

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene m &r

Nogle af de bivirkninger, der er naevnt i pkt. 4.8, sdsom svim og vertigo kan pévirke evnen til
at fore motorkeretej og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger {Q

Oversigt over sikkerhedsprofilen @

Voksne, ®ldre og serlige risikogrupper QQ

Kliniske forsgg blev udfert med denne H3Nd-yaccine (se pkt. 5.1 for yderligere oplysninger
vedrerende HSN1-vacciner) hos ca. 3. soner (i aldersgrupperne fra 18 til 59 ar og fra 60 ar og

derover) og hos sarlige risikogrupper pé ca. 300 personer hver, bestdende af immunkompromitterede
personer og personer med kroniske omme.

Sikkerhedsprofilen hos immu wromitterede personer og patienter med kroniske sygdomme er
den samme som sikkerheda%!h hos raske voksne og aldre personer.

Spzdbern, bern og unz(

Born og unge i alder@ 3til 17 ar:

I et klinisk forsag/blev HSN1-vaccinen givet til 300 unge i alderen fra 9 til 17 ar og til 153 bern i
alderen fra 3 til§ atForeckomsten og arten af bivirkninger efter den ferste og anden vaccination
svarede til t blev set hos raske voksne og @ldre personer.

Speed Qﬂm i alderen 6 til 35 maneder:
I et#& orsgg blev HSN1-vaccinen givet til 36 spaedbern og bern i alderen fra 6 til 35 maneder.
in
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ger er angivet i henhold til hyppighed som anfert herunder.



Oversigt over bivirkninger

Meget almindelig (>1/10)
Almindelig (>1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100)

Sjelden (>1/10.000 til <1/1000)
Meget sjelden (<1/10.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

Voksne og @ldre personer:

%)

S

’30)

Bivirkninger (voksne og @ldre personer)

X
:)pighed

Systemorganklasse Foretrukken MedDRA-term &,
INFEKTIONER OG Nasofaryngitis elig
PARASITZAZRE SYGDOMME P @

BLOD OG LYMFESYSTEM Lymfadenopati . L:irjke almindelig
PSYKISKE FORSTYRRELSER | Sevnleshed "N\ Tkke almindelig
NERVESYSTEMET Hovedpine & Meget almindelig
Vertigo 0 Ikke almindelig
Degsighed & Ikke almindelig
Sensoriske forstyrrelser (paraestesi%stesi, Almindelig
oral dysastesi, hypestesi, dysguesi ndende
fornemmelse)
Synkope . Ikke almindelig
QINE Konjunktivitis Q/ Ikke almindelig
Gjenirritation ,Q Tkke almindelig
ORE OG LABYRINT Vertigo Almindelig
Orepine @ Ikke almindelig
Pludseligt hﬂretal(\ Ikke almindelig
VASKULZRE SYGDOMME Hypotension g~/ Tkke almindelig
LUFTVEIJE, THORAX OG Orofarynge Qﬁe Almindelig
MEDIASTINUM Hoste Almindelig
Dyspuo Ikke almindelig
TilsM se Ikke almindelig
Ringrré Ikke almindelig
T s Ikke almindelig
MAVE-TARM-KANALEN \@ré Almindelig
valme Ikke almindelig
.*-Opkastning Ikke almindelig
\ Abdominalsmerter Ikke almindelig
Dyspepsi Ikke almindelig
HUD OG SUBKUTAN &V Hyperhidrose Almindelig
@ Pruritus Almindelig
Udslat Ikke almindelig
KJ Urticaria Ikke almindelig
KNOGLER, L@USKLER Artralgi Almindelig
Myalgi Almindelig

&

Y

oG BH:IDb‘
N
BNy

S



Bivirkninger (voksne og @ldre personer)

Systemorganklasse Foretrukken MedDRA-term Hyppighed
ALMENE SYMPTOMER OG Treethed Meget almindelig
REAKTIONER PA Pyreksi Almindelig
ADMINISTRATIONSSTEDET Kuldegysninger Almindelig @

Ubehag Almindelig
Influenza-lignende sygdom Ikke almindelig %
Brystubehag Ikke almindeQN
Reaktioner pé injektionsstedet \
e Smerter Meget almi&g

e Induration Almindglig

e FErytem i}gﬂlin

e Havelse Alafindefi

e Bladning mindelig

e Irritation L @almindelig

e Pruritus . coke almindelig

e Nedsat bevaegelighed ved injektionssted

O

Spadbern, bern og unge:

©

Bivirkninger (spa&dbern, bern og ugge
Systemorganklasse Foretrukken MedDRA-term Hyppighed
6-35 mé’m@ 3-8 ar 9-17 ar
INFEKTIONER OG | Nasofaryngitis Almindeli Almindelig Almindelig
PARASITZARE @
SYGDOMME (
BLOD OG Nedsat appetit ;@Hehg Ikke almindelig | Ikke almindelig
LYMFESYSTEM y
PSYKISKE Sevnleshed \% - Ikke almindelig
FORSTYRRELSER Sevnforstyrrelser Afmindelig - -
NERVESYSTEMET | Vertigo - - Ikke almindelig
Hovedpine - Almindelig Meget
Grad \ Almindelig - almindelig
Desighed Meget - -
Hypastesi almindelig - -
¢ @ - Ikke almindelig
OINE Qj enirri%- - Ikke almindelig | -
ORE OG LABYRINT | Vertigo | - - Ikke almindelig
VASKULZRE Host ( - Ikke almindelig | Ikke almindelig
SYGDOMME O ofhgeal smerte - Almindelig Almindelig
ﬁrré - Ikke almindelig | Ikke almindelig
LUFTVEIE, @ minalsmerter - - Almindelig
THORAX OG alme Almindelig Almindelig Almindelig
MEDIASTINU Opkastning Almindelig Almindelig Almindelig
~ Diarré Almindelig Ikke almindelig | Ikke almindelig
HUD OG W Hyperhidrose Almindelig Ikke almindelig | Almindelig
SUBKUT V | Pruritus - - Ikke almindelig
KNOGLE Artralgi - Almindelig Almindelig
MUS Myalgi - Almindelig Almindelig
BIN \ Ekstremitetssmerter - - Ikke almindelig




Bivirkninger (sp&dbern, bern og unge)

Systemorganklasse Foretrukken MedDRA-term Hyppighed
6-35 maneder 3-8 ar 9-17ar
ALMENE Reaktioner pé injektionsstede
SYMPTOMER OG t Meget almindeli | Meget almindeli | Meget almindﬂ)
REAKTIONER PA Smerter g g g
ADMINISTRATIONS | Induration Almindelig Almindelig %
STEDET Erytem Almindelig Almindelig
Havelse Almindelig Almindelig
Bledning Almindelig Almindelig
Pruritus pa injektionsstedet | - Ikke almindelig Imindelig
Skuldersmerter - Ikke almindelig e almindelig
Treethed - Almindelig Almindelig
Pyreksi Meget almindeli | Almindeli @ Ikke almindelig
Kuldegysninger g - e & Almindelig
Irritabilitet - N -
Ubehag Meget Al &elig Almindelig
Kuldefolelse almindelig Imindelig Ikke almindelig

Bivirkningsovervagning efter markedsforingen

INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

Der foreligger endnu ingen data fra biVirkningsoverVégnini efter markedsforing af PANDEMIC

Klasseeffekter:

I forbindelse med bivirkningsovervigning efter
HINT1-vaccine er folgende bivirkninger indberet
og kan ikke vurderes ud fra de tilgengelige d@

Immunsystemet: Anafylaktisk reaktion,

N

Nervesystemet: Krampeanfald

Hud og subkutane vaev: Angio@E

Knogler, led, muskler og lﬂ\ v: Ekstremitetssmerter

Trivalente, saeson—inﬂu(zavacciner

Folgende alvorlige bw

af eegbaserede, interpande

Ikke almindel%ﬁeraliserede hudreaktioner
Sjeelden: @gi, forbigdende trombocytopeni.
.

X

pigheden af disse bivirkninger er ikke kendt

somhed

n%%ﬂringen af hel virion, verocelle-afledt
t

nger er rapporteret i forbindelse med bivirkningsovervagning
miske, trivalente vacciner:

en: Vasculitis med forbigdende pavirkning af nyrerne. Neurologiske sygdomme, f.eks.

Meg \d
en yelitis, neuritis og Guillain-Barré syndrom.

retning af formodede bivirkninger

&

Y

4.9

Overdosering

Der er ikke rapporteret tilfeelde af overdosering.

@la@gemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
ervagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

%0)

Farmakoterapeutisk klassifikation: Influenzavacciner, ATC-kode: JO7BB01 \ s
.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er godkendt under ‘seerlige omst@eder’.

Det betyder, at det ikke har veeret muligt at opné fuldsteendig dokumentation for leegemidlet a

videnskabelige arsager. Det Europaiske Laegemiddelagentur vil hvert &r vurdere nye o inger

om leegemidlet, og produktresuméet vil om nedvendigt blive ajourfort.

Dette afsnit beskriver den kliniske erfaring med mock-up-vacciner efter indgift @goser.
Mock-up-vacciner indeholder influenzaantigener, som er anderledes end ahti rne i de aktuelt
cirkulerende influenzavira. Disse antigener kan kaldes ’nye” antigener og%n erer en situation,

hvor malpopulationen for vaccination er immunologisk naive. Data fr: -up-vaccinen stotter

den vaccinationsstrategi, der sandsynligvis vil blive anvendt med dewpaandemiske vaccine: Klinisk
immunogenicitets-, sikkerheds- og reaktogenicitetsdata fra mock-u ciner er relevante i forbindelse
med de pandemiske vacciner. @

Immunrespons mod vaccinestammen i PANDEMIC IN{%(\IZA VACCINE H5N1 BAXTER
(A/Vietnam/1203/2004) @

Voksne, ®ldre og serlige risikogrupper

Immunogeniciteten af PANDEMIC INF LUENZ%CINE H5N1 BAXTER

(stamme A/Vietnam/1203/2004) er blevet Vur%l kliniske studier med voksne pa 18-59 ar
(N=961) og xldre personer pa 60 ar og der =391), der blev vaccineret pa dag 0 og dag 21.
Derudover er immunogeniciteten vurdere se 3-studie i specificerede risikogrupper med
immunkompromitterede personer (N=N< patienter med kroniske sygdomme (N=123), der
blev vaccinert pa dag 0 og 21.

Immunogenicitet hos voksne iqlcbr@{ 8 til 59 (N=961) og hos personer i alderen 60 ar (N=391) og derover

Efter primeer vaccination va rotektionsvaerdi, serokonversionsvardi og serokonversionsfaktor
for anti-HA-antistof, malt rrNenkelt radial heemolyse (SRH) hos voksne fra 18 til 59 ar og @ldre
personer pa 60 ar og de;Qer som folger:

Vo .
SRH-analyse W 18-59 ar 60 &r og derover
Efter 21 dage Efter 21 dage

&/ 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroprotekti n@ 53,2 % 66,8 % 47,7 % 59,0 %
Serokonvi Na&rdi** 39,8 % 53,7% 41,9 % 52,2 %
Serokonvefsi aktor™** 2.5 3.4 2,7 3,5
* SREY8fnrade > 25 mm?

ok eftgn SRH-omrade > 25 mm? hvis basislinje-praven er negativ eller 50 % stigning i SRH omréde, hvis
sislinje-proven > 4 mm?
’@ eometrisk middelstigning

S



Efter primaer vaccination var tallene for personer med neutraliserende antistoftitre > 20,
serokonversionsvardi og serokonversionsfaktor, mélt med mikroneutraliseringsanalyse (MN)

hos voksne fra 18 til 59 &r og @ldre personer pa 60 ar og derover, som folger: \Q
Mikroneutraliseringsanalyse 18-59 ér 60 ar og derover ,b
Efter 21 dage Efter 21 dage %
1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroneutraliseringsveerdi* 44,4 % 69,7 % 51,9 % 69%
Serokonversionvaerdi** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 8
Serokonversionsfaktor*** 3,0 4.5 2,0 &
* MN-titer > 20 &
**  >4-dobbelt stigning i MN titer
***  geometrisk middelstigning @

Immunogenicitet hos immunokompromitterede personer (N=122) og hos patientef med kroniske

sygdomme (N=123) . %
>

Efter vaccination var andelen af personer med neutraliserende antistoftitrEg
serokonversionsverdien og serokonversionsfaktoren, mélt med mikro iseringsanalyse (MN)
hos immunkompromitterede personer og patienter med kroniske sy e folgende:

Mikroneutraliseringsanalyse Immunkompromitterede personer Qatienter med kroniske sygdomme
21 dage efter @ 21 dage efter

1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroneutraliseringsverdi* 24.8 % 41, 44,3 % 64,2 %
Serokonversionsvaerdi** 9,1 % ’?& 17,2 % 35,0%
Serokonversionsfaktor®** 1,6 ) 2.3 3,0

* MN-titer > 20

*% > 4-dobbelt stigning i MN-titer
**%  geometrisk gennemsnitsstigning Q

Antistofpersistens

Antistoffets persistens efter vaccinati ,5 ng ikke-adjuveret formulering at PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXT stamme A/Vietnam/1203/2004) er blevet vurderet i et
klinisk studie hos voksne i alderen 9 og personer pa 60 og derover 6 maneder, 12-15 maneder

og 24 maneder efter start af den pyi vaccinationsserie. Resultaterne indikerer et samlet fald i
antistofniveau over tid. %

Seroprotektion* ’\& 18-59 ar 60 &r og derover

Seroneutraliseringsveerdi*s SRH-assay MN-assay SRH-assay M-assay
Maéned 6 \ 23,9 % 35,0 % 26,7 % 40,5 %
Maned 12-15 @ 20,7 % 34,2 % 18,9 % 36,2 %
Maned 24 22,4 % 18,4 % 12,3 % 22,8 %

* SRH-omradg > 25 mm?
HE MN-tite
\1

Krvdsrea% munrespons mod beslegtede HSN1-stammer
I et fa ie hos voksne (N=270) og @&ldre personer (N=272) efter vaccination med

A/Vi 1203/2004-stammen var andelen af personer med krydsneutraliserende antistoffer, malt
me, (titer > 20), folgende:
0
\<J 18-59 ar 60 &r og derover
Dag42* Dag 180 Dag42* Dag 180
Q Testet imod Stamme A/Indonesien/05/2005
,& Seroneutraliseringsveerdi* 35,1 % 14,4 % 54,8 % 28,0 %
* MN-titer > 20

21 dage efter 2. dosis

Y
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Heterologe boostervaccinationer
En boostervaccination med en 7,5 pg heterolog A/Indonesien/05/2005-stamme er blevet administreret :

over en tidsperiode pa 12 til 24 maneder efter indledende vaccination med to doser af
A/Vietnam/1203/2004-stammen i tre kliniske studier hos voksne i alderen 18 til 59 ar og @ldre
personer pa 60 og derover. En 12 til 24 maneder heterolog booster er ogsé blevet administreret i et
fase 3-studie med immunokompromitterede personer og patienter med kroniske sygdomme.

Seroneutraliseringsverdier (MN-titer > 20) 21 dage efter en 12-24 méneders boostervaccinaﬁiﬁed
en 7,5 pg dosis af A/Indonesien/05/2005-stammen testet imod bade de homologe og heter

stammer var folgende: &I
Seroneutraliseringsveerdi* 18-59 ar 60 ar o
Testet imod A/Vietnam A/Indonesien A/Vietnam i A/Indone51en
12-24 méaneders booster 89,8 % 86,9 % 82,9 % n) 75,3 %
*  MN-titer > 20 ¥4
., O )
Seroneutraliseringsverdi* Immunokompromitterede personer Patie eNed kroniske sygdomme
Testet imod A/Vietnam A/Indonesien A/Indonesien
12-24 méneders booster 71,6 % 65,7 % ) % 70,8 %

* MN-titer > 20

S

Spadbern, bern og unge
Immunrespons mod A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) @

Immunogeniciteten af vaccine med A/Vietnam/1203/20 me er blevet vurderet i et klinisk studie
med bern og unge i alderen fra 9 til 17 ar (N=288), rn i alderen fra 3 til 8 &r (N=146) og med
spadbern og bern i alderen fra 6 til 35 maneder (N= er blev vaccineret pa dag 0 og dag 21.

Efter vaccination var seroprotektionsvardi, se %swnsvaerdi og serokonversionsfaktor for
anti-HA-antistof, malt med enkelt radial hae (SRH) hos spadbern, bern og unge i alderen
fra 6 maneder til 17 ar som folger:

SRH-ananlyse 9-17 3 3-8 ar 6-35 maneder
Eften21 dage Efter 21 dage Efter 21 dage
1. dosi 2. dosis 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroprotektionsveerdi* 3 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 % 63,0 %
Serokonversionsvaerdi** 4 % 63,5 % 43,3 % 78,3 % 13,8 % 77,8 %
Serokonversionsfaktor®** ’\ 3 4,7 2.9 5,9 1,4 4,6

* SRH-omrade > 25 mm?

ok enten SRH-omréds'{{S mm?, hvis basislinje-praven er negativ, eller 50 % stigning i SRH-omréde, hvis
basislinje-prove m?

*#%  geometrisk mid gning

Efter vaccinati &andelen af personer med neutraliserende antistoftitre > 20, serokonversionsverdi
og seroko, \ sfaktor, mélt med mikroneutraliseringsanalyse (MN), hos spadbern, bern og unge i
@ n

alderen fr, eder til 17 ar som folger:
Mikr Xﬂiseringsamalyse 9-17 é&r 3-8 ar 6-35 méaneder
Efter 21 dage Efter 21 dage Efter 21 dage
-~ 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
S¢fofeutraliseringsvaerdi* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0 % 68,8 %
rokonversionsvaerdi** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
okonversionsfaktor*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* MN-titer > 20
**  >4-dobbelt stigning i MN-titer
**%  geometrisk gennemsnitsstigning

10



Heterologe boostervaccinationer

En heterolog boostervaccination med en 7,5 ng ikke-adjuveret formulering af Q
A/Indonesia/05/2005-stammen er blevet administreret til barn og unge i alderen fra 9 til 17 &r (N=19 \
bern i alderen fra 3 til 8 ar (N=79) og spadbern og bern i alderen fra 6 méneder til 35 maneder (N=2gb
12 méneder efter en indledende vaccination med to doser af vaccine med
A/Vietnam/1203/2004-stammen. \

.

Seroprotektionsvardier (SRH-omrade > 25 mm?) 21 dage efter en 12 méneders boostervav@)n
med en 7,5 pg dosis af A/Indonesia/05/2005-stammen, testet imod béde de homologe (Khe‘terologe

stammer, var som falger:
&
Seroprotektionsvardi* 9-17 é&r 3-8 ar -35 maneder
Testet imod A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia egnam  A/Indonesia
12 méneders booster 81,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % £ 9670 % 96,0 %
* SRH-omrade > 25 mm? ‘\

Seroneutraliseringsverdier (MN titer > 20) 21 dage efter en boosterva tfon med en 7,5 pg dosis af
A/Indonesia/05/2005-stammen, testet imod bade de homologe og het€rolege stammer, var som folger:

Seroneutraliseringsveerdi* 9-17 ar 3. Q 6-35 maneder
Testet imod A/Vietnam A/Indonesia A/Vietna: Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12-24 méneders booster 94,1 % 93,1 % 947% * 972% 100,0 % 100,0 %

* MN-titer > 20 Q/

Information fra prakliniske forsgg

Den beskyttende virkning af PANDEMIC INFLU ACCINE H5N1 BAXTER mod sygdom
og ded pafert af en infektion med dedelige doser sveaert patogen aviar Influenza HSN1-virus er
blevet evalueret praeklinisk 1 en undersogelse, Q;et ntal fritter blev udsat for virusangreb. Der er
udfert to forseg med enten HSN1 A/Vietna 3/2004- eller A/Indonesien/05/2005-vaccinen.

I det ene forseg blev 16 fritter opdelt i &er og enten vaccineret pa dag 0 og

dag 21 med 7,5 pg af A/Vietnam/1203/2004-vaccinen eller vaccination blev imiteret. Alle fritter
blev eksponeret intranasalt pa dag d en stor dosis af den sterkt virulente HSN1 virusstamme

A/Vietnam/1203/2004 og overyaget ™4 dage. De fritter, der var vaccineret med 7,5 pg dosen af
A/Vietnam/ 1203/2004—Vaccin§ vde en hgj serokonversionsvaerdi. A/Vietnam/1203/2004-vaccinen

gav beskyttelse ved homolo onering, hvilket manifesterede sig ved fuld overlevelse, reduceret
vaegttab, en mindre udtalt oghgetre kortvarig temperaturforegelse, en mindre markant reduktion af
lymfocyttallet samt reduktion af inflammation og nekrose i1 hjerne og bulbus olfactorius hos den
vaccinerede kohorte @ s kontroldyrene. Alle kontroldyrene dede af infektionen.

I det andet fors%v 66 fritter opdelt i 6 kohorter a 11 fritter og enten immuniseret

padag0ogd ed 3,75 pgeller 7,5 pg med Indonesien-vaccinen, eller vaccination

blev imite a@£me blev eksponeret intranasalt pa dag 35 med en stor dosis af enten

stamme 2& virus A/Indonesien/05/2005 eller stamme 1 HSN1-virus A/Vietnam/1203/2004 og
overvaget dage. Efter homolog eksponering viste A/Indonesien/05/2005-vaccinen sig at vere

i 100 % overlevelse, reduceret forekomst af feber, reduceret vagttab, reduceret virusbyrde
t hematologiske (leukopeni og lymfopeni) &ndringer hos de vaccinerede kohorter som folge
homologe eksponering. A/Indonesien/05/2005-vaccinen var ligeledes effektiv ved heterolog
nering med en vaccine-dosisathangig overlevelse hos de vaccinerede kohorter sammenlignet
%d kontrolkohorten. I lighed med den homologe eksponering, reducerede vaccination ved heterolog

ponering virusbyrden og nedsatte de heematologiske (leukopeni) @ndringer, der er forbundet med
/& sveer patogen avier influenzainfektion.

V 5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant.
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5.3 Pr=kliniske sikkerhedsdata

I et preeklinisk toksicitetsstudie med gentagen dosering hos rotter blev der pavist mindre @&ndringer \Q
i leverenzymer og calciumniveauer. Klinisk signifikante @ndringer i leverenzymer og calciumniveau%

er til dato ikke iagttaget i kliniske studier med mennesker.

Dyrestudier af reproduktions- og udviklingstoksicitet indikerer hverken direkte eller indirek%
skadelige virkninger hvad angar fertilitet hos hunner, dregtighed, embryonal/fetal udvikliiig, fodsel
eller postnatal udvikling. Fertilitet hos hanner blev ikke undersegt i studierne af reproduktions- og
udviklingstoksicitet, men studier af toksicitet efter gentagne doser indikerede ikke Vacci@elaterede
@ndringer 1 vavet i forplantningsorganerne hos mand.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER @
%)
6.1 Hjelpestoffer k\
Trometamol O
Natriumchlorid &
Vand til injektionsvasker 0
Polysorbat 80 @
6.2 Uforligeligheder Q/
Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeli r, ma dette laegemiddel ikke blandes med

andre legemidler.
6.3  Opbevaringstid Q D
1 ar ,&

Laegemidlet skal anvendes omgéende, nér haetteglasset forst er dbnet. Der er pavist kemisk og fysisk
holdbarhed i op til 3 timer ved stue ratur.

6.4 Scerlige opbevaringsfo\b'lh
*
Opbevares i keleskab (2 °C\8 O).
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den origw derpakning for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetype og pakningsstorrelser
En pakke @ultidosishaetteglas (type I glas) a 5 ml suspension (10 x 0,5 ml doser) med en prop
(brombut 1).
L 4
6.6 r for bortskaffelse og anden hindtering
@' en ber have stuetemperatur for brug. Omrystes for brug.

@er omrystning er vaccinen en rahvid, opaliserende, gennemskinnelig suspension.

& For administration skal suspensionen underseges visuelt for eventuelle fremmede partikler og/eller
V unormalt udseende. Hvis dette forekommer, skal vaccinen kasseres.

Hver vaccinedosis a 0,5 ml traekkes op i en injektionssprajte.
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Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes 1 henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN \: D
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited %

2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue ‘\

Dublin 4 0

D04 W3V6
Irland &
8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER(-NUMRE) Q§
EU/1/09/571/001 . \@

{

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFQRINGSTILLADE% YELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 16. oktober 2009 @
Dato for seneste fornyelse: 14. maj 2014

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN é

Yderligere information om dette produkt findes p Europeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu/

DD/MM/AAAA ,ng
N
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1. LAGEMIDLETS NAVN

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER \Q

injektionsvaske, suspension
Pandemisk influenzavaccine (H5N1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur) ’b

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING ‘%

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram**
pr. 0,5 ml dosis

* produceret i vero-celler é
**  hemagglutinin c

*

Influenzavaccine,(hel virion, inaktiveret) indeholdende antigen*: &

Denne vaccine opfylder WHO’s og EU’s anbefalinger for en pandemisk 'Qc e.

Vaccinen fas i en enkeltdosis fyldt injektionssprejte. @
Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1. 0

3. LAGEMIDDELFORM Q/
Injektionsvaske, suspension. {

Vaccinen er en rahvid, opaliserende, gennemsigtiif\g&sion.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer \,&
Profylakse mod influenza i en ofﬁc@rklaeret pandemisk situation. Pandemisk influenzavaccine
ber anvendes 1 overensstemm% officielle retningslinjer.

4.2 Dosering og admim’{*’ﬂn

Dosering S@
Voksne og born fra 6zmgrnedersalderen og celdre:

En dosis a 0,5 ml pd lgt dato.

Endnu en dosigzpa 095 ml skal gives efter et interval pa mindst 3 uger.

Administ
Immurfige bar foretages ved intramuskuler injektion i musculus deltoideus eller anterolateralt i

laret m\gigt af muskelmasse.
@ rligere information, se pkt. 5.1.
@ Kontraindikationer

@ Tidligere anafylaktisk reaktion (dvs. livstruende) over for det aktive stof, et eller flere af

hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1 eller spor heraf (f.eks. formaldehyd, benzonase, saccharose). Under en

V pandemi kan det vaere relevant at give vaccinen under forudsatning af, at der er genoplivningsudstyr
inden for rekkevidde.

eyl
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Se pkt. 4.4.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen \q

. Overfolsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi, er rapporteret efter brug af tilsvarende
hel virion, verocelleafledt H1N1-influenzavaccine administreret under en pandemisk
periode. Sadanne reaktioner opstod bade hos patienter med flere allergier i anamaesen
og patienter uden kendt allergi. %

° Der skal udvises forsigtighed, nar vaccinen administreres til personer med kendt
overfolsomhed (ud over anafylaktisk reaktion) over for det aktive stof, o et af
hjzlpestofferne og over for sporstofferne, f.eks. formaldehyd, benzoni saccharose.

. Som ved alle andre injicerbare vacciner ber passende medicinsk b ing og
overvéagning altid veaere til stede i tilfeelde af sjeelden anafylaktis 1on ved indgift

af vaccinen. ’\

. Hvis den pandemiske situation tillader det, skal immunise@n af patienter med alvorlig
febril sygdom eller akut infektion udsettes. &

. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B ma under ingen omstaendigheder

indgives intravaskulart.

H5N1 BAXTER. Derfor skal sundhedsperSgnalet vurdere fordele og eventuelle risici
i forbindelse med at anvende denne Vac@tl personer med trombocytopeni eller
bledningsforstyrrelse, der kan kontrai re intramuskuler injektion, med mindre

. Der foreligger ingen data om subkutan brui @NDEMIC INFLUENZA VACCINE

den mulige fordel opvejer risikoe ninger.
. Antistofdannelse hos patienter ndogen eller iatrogen immunosuppression kan vere
utilstraekkelig.

N

. Det er ikke sikkert, at opnés beskyttende immunrespons hos alle vaccinerede
(se pkt. 5.1).

4.5 Interaktion med andre{laegemidler og andre former for interaktion
L 4

. PANDEMI IN}HUENZA VACCINE H5N1 BAXTER mé ikke gives samtidig med
andre vaccingr. Hvis det er nedvendigt med samtidig indgift af andre vacciner, skal dette
ske i fon@ige ekstremiteter. Det skal bemaerkes, at bivirkningsreaktionerne kan

for%rjs.

. I oglobulin mé ikke gives sammen med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
1 BAXTER. Hvis dette er nodvendigt for at give omgéende beskyttelse, kan
GNDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER gives samtidig med normal
eller specifik immunoglobulin. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

. \
@ og immunoglobulin ber injiceres i hver sin ekstremitet.
@ . Det immunologiske respons kan nedsattes, hvis patienten er i immunsupprimerende
Q behandling.
,& . Efter influenzavaccination er der set falske positive resultater i serologitests med
ELISA-metoden i forbindelse med antistoffer mod HIV1, hepatitis C og iseer HTLV1.
V Western Blot-teknik kan i sddanne tilfaelde konfirmere, at der er tale om falsk-positive

resultater. De forbigdende falsk positive resultater kan skyldes [gM-respons mod
vaccinen.
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ikke vurderet i kliniske forsgg. Data fra gravide kvinder vaccineret med forskellige inaktiverede,

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Sikkerhed ved PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER under graviditet og amning er D
ikke-adjuverede seson-vacciner antyder ikke misdannelser eller fotal/neonatal toksicitet.

Dyrestudier af reproduktions- og udviklingstoksicitet med H5N1-vaccinestammer ‘\
(A/Vietnam/1203/2004 og A/Indonesien/05/2005) indikerer hverken direkte eller indirekte@lige
elle

virkninger hvad angar fertilitet hos hunner, dregtighed, embryonal/fetal udvikling, fods
postnatal udvikling (se pkt. 5.3).

Hvis det anses for nedvendigt, kan administration af PANDEMIC INFLUENZA gﬁ\l E
H5N1 BAXTER overvejes under graviditet under hensyntagen til de officielle inger.
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kan anvendes under, ing.

*
Sundhedspersonalet ber ngje overveje de potentielle risici og fordele indi@lt for hver patient for
administration af PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX']@

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene m &r

Nogle af de bivirkninger, der er naevnt i pkt. 4.8, sdsom svim og vertigo kan pévirke evnen til
at fore motorkeretej og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger {Q

Oversigt over sikkerhedsprofilen @

Voksne, ®ldre og serlige risikogrupper QQ

Kliniske forsgg blev udfert med denne H3Nd-yaccine (se pkt. 5.1 for yderligere oplysninger
vedrerende HSN1-vacciner) hos ca. 3. soner (i aldersgrupperne fra 18 til 59 ar og fra 60 ar og

derover) og hos s@rlige risikogrupper pé ca. 300 personer hver, bestdende af immunkompromitterede
personer og personer med kroniske omme.

Sikkerhedsprofilen hos immu Mromitterede personer og patienter med kroniske sygdomme er
den samme som sikkerheds& hos raske voksne og aldre personer.

Spzdbern, bern og ung(

Born og unge i alder@ 3til 17 ar:

I et klinisk forsag/blev HSN1-vaccinen givet til 300 unge i alderen fra 9 til 17 ar og til 153 bern i
alderen fra 3 tis§ atForekomsten og arten af bivirkninger efter den forste og anden vaccination
svarede til t blev set hos raske voksne og @ldre personer.

Speed Qﬂm i alderen 6 til 35 maneder:
I et#& orsgg blev HSN1-vaccinen givet til 36 spadbern og bern i alderen fra 6 til 35 méneder.
in

(4

ger er angivet i henhold til hyppighed som anfert herunder.

S
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Oversigt over bivirkninger

Meget almindelig (>1/10)
Almindelig (>1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100)

Sjelden (>1/10.000 til <1/1000)
Meget sjelden (<1/10.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

Voksne og @ldre personer:

O
D

N

S

Bivirkninger (voksne og @ldre personer)

X
:)pighed

Systemorganklasse Foretrukken MedDRA-term &,
INFEKTIONER OG Nasofaryngitis elig
PARASITZARE SYGDOMME P @

BLOD OG LYMFESYSTEM Lymfadenopati . L:irjke almindelig
PSYKISKE FORSTYRRELSER | Sevnleshed "N\ Tkke almindelig
NERVESYSTEMET Hovedpine & Meget almindelig
Vertigo 0 Ikke almindelig
Degsighed & Ikke almindelig
Sensoriske forstyrrelser (paraestesi%stesi, Almindelig
oral dysastesi, hypastesi, dysguesi ndende
fornemmelse)
Synkope . Ikke almindelig
QINE Konjunktivitis Q/ Ikke almindelig
Gjenirritation ,Q Tkke almindelig
ORE OG LABYRINT Vertigo Almindelig
Orepine @ Ikke almindelig
Pludseligt hﬂretal(\ Ikke almindelig
VASKULZRE SYGDOMME Hypotension g~/ Tkke almindelig
LUFTVEIJE, THORAX OG Orofarynge Qﬁe Almindelig
MEDIASTINUM Hoste Almindelig
Dyspuo Ikke almindelig
TilsM se Ikke almindelig
Ringrré Ikke almindelig
T s Ikke almindelig
MAVE-TARM-KANALEN \@ré Almindelig
valme Ikke almindelig
.*-Opkastning Ikke almindelig
\ Abdominalsmerter Ikke almindelig
Dyspepsi Ikke almindelig
HUD OG SUBKUTAN &V Hyperhidrose Almindelig
@ Pruritus Almindelig
Udslat Ikke almindelig
KJ Urticaria Ikke almindelig
KNOGLER, L@USKLER Artralgi Almindelig
Myalgi Almindelig

&

Y

oG BH:IDb‘
N
BNy

S
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ALMENE SYMPTOMER OG

REAKTIONER PA

ADMINISTRATIONSSTEDET

Trethed
Pyreksi
Kuldegysninger
Ubehag

Brystubehag

Smerter
Induration
Erytem
Hevelse
Bledning
Irritation

Influenza-lignende sygdom

Reaktioner pa injektionsstedet

Meget almindelig
Almindelig
Almindelig

Almindelig N

T

Ikke almindelig
Ikke almindelig

Meget almind‘ex%
Almindelig \
Almindelig

Almindelj

Almin&

Ikke dlptindelig

Ikkg¢ altindelig

Pruritus

@ mindelig
Nedsat bevaegelighed ved injektionsstedet 4

Spadbern, bern og unge:

,‘5’?

Bivirkninger (sp&dbern, bern og un u
Systemorganklasse Foretrukken MedDRA-term &—lyppighed
6-35 manedes, 3-8 ar 9-17 ar
INFEKTIONER OG | Nasofaryngitis Almindelig Almindelig Almindelig
PARASITZARE @
SYGDOMME ~
BLOD OG Nedsat appetit Almiplelig Ikke almindelig | Ikke almindelig
LYMFESYSTEM z
PSYKISKE Sovnleshed -&‘ - Ikke almindelig
FORSTYRRELSER Sevnforstyrrelser MAlmindelig - -
NERVESYSTEMET | Vertigo \_-b - Ikke almindelig
Hovedpine Q, - Almindelig Meget
Grad Almindelig - almindelig
Desighed Meget - -
Hypastesi almindelig - -
\ - Ikke almindelig
OINE Qjenirritation sy - Ikke almindelig | -
ORE OG LABYRINT | Vertigo 4 - - Ikke almindelig
VASKULZRE Hoste * - Ikke almindelig | Ikke almindelig
SYGDOMME Orof@ smerte - Almindelig Almindelig
Rinbgre - Ikke almindelig | Ikke almindelig
LUFTVEIE, Abdom¥alsmerter - - Almindelig
THORAX OG (ﬁaldme Almindelig Almindelig Almindelig
MEDIASTINUM stning Almindelig Almindelig Almindelig
rré Almindelig Ikke almindelig | Ikke almindelig
HUD OG Hyperhidrose Almindelig Ikke almindelig | Almindelig
SUBKUTANE )&&I Pruritus - - Ikke almindelig
KNOGLER¢ w Artralgi - Almindelig Almindelig
MUSKLE x Myalgi - Almindelig Almindelig
BINDEVAV Ekstremitetssmerter - - Ikke almindelig
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Bivirkninger (sp&dbern, bern og unge)

Systemorganklasse Foretrukken MedDRA-term Hyppighed
6-35 maneder 3-8 ar 9-17ar
ALMENE Reaktioner pé injektionsstede
SYMPTOMER OG t Meget almindeli | Meget almindeli | Meget almindﬂ)
REAKTIONER PA Smerter g g g
ADMINISTRATIONS | Induration Almindelig Almindelig %
STEDET Erytem Almindelig Almindelig
Havelse Almindelig Almindelig
Bledning Almindelig Almindelig
Pruritus pa injektionsstedet | - Ikke almindelig Imindelig
Skuldersmerter - Ikke almindelig e almindelig
Treethed - Almindelig Almindelig
Pyreksi Meget almindeli | Almindeli @ Ikke almindelig
Kuldegysninger g - e & Almindelig
Irritabilitet - N -
Ubehag Meget Al &elig Almindelig
Kuldefolelse almindelig Imindelig Ikke almindelig

Bivirkningsovervagning efter markedsforingen

INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

Der foreligger endnu ingen data fra biVirkningsoverVé’lgnini efter markedsforing af PANDEMIC

Klasseeffekter:

I forbindelse med bivirkningsovervigning efter
HINT1-vaccine er folgende bivirkninger indberet
og kan ikke vurderes ud fra de tilgengelige d@

Immunsystemet: Anafylaktisk reaktion,

N

Nervesystemet: Krampeanfald

Hud og subkutane vaev: Angio@E

Knogler, led, muskler og lﬂ\ v: Ekstremitetssmerter

Trivalente, saeson—inﬂu(zavacciner

Folgende alvorlige bw

af eegbaserede, interpande

Ikke almindel%ﬁeraliserede hudreaktioner
Sjeelden: @gi, forbigdende trombocytopeni.
.

X

pigheden af disse bivirkninger er ikke kendt

somhed

n%%ﬂringen af hel virion, verocelle-afledt
t

nger er rapporteret i forbindelse med bivirkningsovervagning
miske, trivalente vacciner:

en: Vasculitis med forbigdende pavirkning af nyrerne. Neurologiske sygdomme, f.eks.

Meg \d
en yelitis, neuritis og Guillain-Barré syndrom.

retning af formodede bivirkninger

&

Y

4.9

Overdosering

Der er ikke rapporteret tilfeelde af overdosering.

19

@la@gemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
ervagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

%0)

Farmakoterapeutisk klassifikation: Influenzavacciner, ATC-kode: JO7BB01 \ s
.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er godkendt under ‘seerlige omst@eder’.

Det betyder, at det ikke har veeret muligt at opné fuldsteendig dokumentation for leegemidlet a

videnskabelige arsager. Det Europaiske Laegemiddelagentur vil hvert &r vurdere nye o inger

om leegemidlet, og produktresuméet vil om nedvendigt blive ajourfort.

Dette afsnit beskriver den kliniske erfaring med mock-up-vacciner efter indgift @goser.
Mock-up-vacciner indeholder influenzaantigener, som er anderledes end ahti rne i de aktuelt
cirkulerende influenzavira. Disse antigener kan kaldes ’nye” antigener og%n erer en situation,

hvor malpopulationen for vaccination er immunologisk naive. Data fr: -up-vaccinen stotter

den vaccinationsstrategi, der sandsynligvis vil blive anvendt med dewpandemiske vaccine: Klinisk
immunogenicitets-, sikkerheds- og reaktogenicitetsdata fra mock-u ciner er relevante i forbindelse
med de pandemiske vacciner. @

Immunrespons mod vaccinestammen i PANDEMIC IN{%{\IZA VACCINE H5N1 BAXTER
(A/Vietnam/1203/2004) @

Voksne, ®ldre og s@rlige risikogrupper

Immunogeniciteten af PANDEMIC INF LUENZ%CINE H5N1 BAXTER

(stamme A/Vietnam/1203/2004) er blevet Vur%l kliniske studier med voksne pa 18-59 ar
(N=961) og xldre personer pa 60 ar og der =391), der blev vaccineret pa dag 0 og dag 21.
Derudover er immunogeniciteten vurdere se 3-studie i specificerede risikogrupper med
immunkompromitterede personer (N=N< patienter med kroniske sygdomme (N=123), der
blev vaccinert pa dag 0 og 21.

Immunogenicitet hos voksne iglc‘eg{ 8 til 59 (N=961) og hos personer i alderen 60 ar (N=391) og derover

Efter primeer vaccination va rotektionsvaerdi, serokonversionsvardi og serokonversionsfaktor
for anti-HA-antistof, malt nMenkelt radial heemolyse (SRH) hos voksne fra 18 til 59 ar og @ldre
personer pa 60 ar og de;Qer som folger:

Vo .
SRH-analyse W 18-59 ar 60 &r og derover
Efter 21 dage Efter 21 dage

&/ 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroprotekti n@ 53,2 % 66,8 % 47,7 % 59,0 %
Serokonvi Na&rdi** 39,8 % 53,7% 41,9 % 52,2 %
Serokonvefsi aktor™** 2.5 3.4 2,7 3,5
* SREY8fnrade > 25 mm?

ok ettgn SRH-omrade > 25 mm? hvis basislinje-praven er negativ eller 50 % stigning i SRH omrade, hvis
sislinje-proven > 4 mm?
’@ eometrisk middelstigning

S
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Efter primaer vaccination var tallene for personer med neutraliserende antistoftitre > 20,
serokonversionsvardi og serokonversionsfaktor, mélt med mikroneutraliseringsanalyse (MN)

hos voksne fra 18 til 59 &r og @ldre personer pa 60 ar og derover, som folger: \Q
Mikroneutraliseringsanalyse 18-59 ér 60 ar og derover ,b
Efter 21 dage Efter 21 dage %
1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroneutraliseringsveerdi* 44,4 % 69,7 % 51,9 % 69%
Serokonversionvaerdi** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 8
Serokonversionsfaktor*** 3,0 4.5 2,0 &
* MN-titer > 20 &
**  >4-dobbelt stigning i MN titer
***  geometrisk middelstigning @

Immunogenicitet hos immunokompromitterede personer (N=122) og hos patienter med kroniske

sygdomme (N=123) . %
>

Efter vaccination var andelen af personer med neutraliserende antistoftitrég
serokonversionsvardien og serokonversionsfaktoren, malt med mikro iseringsanalyse (MN)
hos immunkompromitterede personer og patienter med kroniske sy e folgende:

Mikroneutraliseringsanalyse Immunkompromitterede personer Qatienter med kroniske sygdomme
21 dage efter @ 21 dage efter

1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroneutraliseringsverdi* 24.8 % 41, 44,3 % 64,2 %
Serokonversionsvaerdi** 9,1 % ’?& 17,2 % 35,0%
Serokonversionsfaktor®** 1,6 ) 2.3 3,0

* MN-titer > 20

*% > 4-dobbelt stigning i MN-titer
**%  geometrisk gennemsnitsstigning Q

Antistofpersistens

Antistoffets persistens efter vaccinati ,5 ng ikke-adjuveret formulering atf PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXT stamme A/Vietnam/1203/2004) er blevet vurderet i et
klinisk studie hos voksne i alderen 9 og personer pa 60 og derover 6 maneder, 12-15 maneder

og 24 maneder efter start af den pyi vaccinationsserie. Resultaterne indikerer et samlet fald i
antistofniveau over tid. %

Seroprotektion* ’\& 18-59 ar 60 &r og derover

Seroneutraliseringsveerdi*s SRH-assay MN-assay SRH-assay M-assay
Maéned 6 \ 23,9 % 35,0 % 26,7 % 40,5 %
Maned 12-15 @ 20,7 % 34,2 % 18,9 % 36,2 %
Maned 24 22,4 % 18,4 % 12,3 % 22,8 %

* SRH-omradg > 25 mm?
* MN-tite
\1

Krvdsrea% munrespons mod beslegtede HSN1-stammer
I et fa ie hos voksne (N=270) og @&ldre personer (N=272) efter vaccination med

A/Vi 1203/2004-stammen var andelen af personer med krydsneutraliserende antistoffer, malt
me, (titer > 20), folgende:
0
\<J 18-59 ar 60 &r og derover
Dag42* Dag 180 Dag42* Dag 180
Q Testet imod Stamme A/Indonesien/05/2005
,& Seroneutraliseringsveerdi* 35,1 % 14,4 % 54,8 % 28,0 %
* MN-titer > 20

21 dage efter 2. dosis

Y
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Heterologe boostervaccinationer
En boostervaccination med en 7,5 pg heterolog A/Indonesien/05/2005-stamme er blevet administreret :

over en tidsperiode pa 12 til 24 maneder efter indledende vaccination med to doser af
A/Vietnam/1203/2004-stammen i tre kliniske studier hos voksne i alderen 18 til 59 ar og @ldre
personer pa 60 og derover. En 12 til 24 maneder heterolog booster er ogsé blevet administreret i et
fase 3-studie med immunokompromitterede personer og patienter med kroniske sygdomme.

Seroneutraliseringsverdier (MN-titer > 20) 21 dage efter en 12-24 méneders boostervaccinafi{&ed
en 7,5 ng dosis af A/Indonesien/05/2005-stammen testet imod bade de homologe og heter

stammer var folgende: &I
Seroneutraliseringsveerdi* 18-59 ar 60 ar o
Testet imod A/Vietnam A/Indonesien A/Vietnam i A/Indone51en
12-24 méaneders booster 89,8 % 86,9 % 82,9 % n) 75,3 %
*  MN-titer > 20 ¥4
., O )
Seroneutraliseringsverdi* Immunokompromitterede personer Patie eNed kroniske sygdomme
Testet imod A/Vietnam A/Indonesien A/Indonesien
12-24 méneders booster 71,6 % 65,7 % ) % 70,8 %

* MN-titer > 20

S

Spadbern, bern og unge
Immunrespons mod A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) @

Immunogeniciteten af vaccine med A/Vietnam/1203/20 me er blevet vurderet i et klinisk studie
med bern og unge i alderen fra 9 til 17 ar (N=288), rn i alderen fra 3 til 8 &r (N=146) og med
spadbern og bern i alderen fra 6 til 35 maneder (N= er blev vaccineret pa dag 0 og dag 21.

Efter vaccination var seroprotektionsvardi, se %swnsvaerdi og serokonversionsfaktor for
anti-HA-antistof, malt med enkelt radial hae (SRH) hos spadbern, bern og unge i alderen
fra 6 maneder til 17 ar som folger:

SRH-ananlyse 9-17 3 3-8 ar 6-35 maneder
Eften21 dage Efter 21 dage Efter 21 dage
1. dosi 2. dosis 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroprotektionsveerdi* 3 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 % 63,0 %
Serokonversionsvaerdi** 4 % 63,5 % 43,3 % 78,3 % 13,8 % 77,8 %
Serokonversionsfaktor®** ’\ 3 4,7 2.9 5,9 1,4 4,6

* SRH-omrade > 25 mm?

ok enten SRH-omréds'{{S mm?, hvis basislinje-praven er negativ, eller 50 % stigning i SRH-omréde, hvis
basislinje-prove m?

*#%  geometrisk mid gning

Efter vaccinati &andelen af personer med neutraliserende antistoftitre > 20, serokonversionsverdi
og seroko&w sfaktor, mélt med mikroneutraliseringsanalyse (MN), hos spadbern, bern og unge i
n

alderen fr, eder til 17 &r som folger:
Mikr Xﬂiseringsamalyse 9-17 é&r 3-8 ar 6-35 méaneder
Efter 21 dage Efter 21 dage Efter 21 dage
-~ 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
S¢fofeutraliseringsvaerdi* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0 % 68,8 %
rokonversionsvardi** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
okonversionsfaktor*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* MN-titer > 20
**  >4-dobbelt stigning i MN-titer
**%  geometrisk gennemsnitsstigning
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Heterologe boostervaccinationer

En heterolog boostervaccination med en 7,5 ng ikke-adjuveret formulering af Q
A/Indonesia/05/2005-stammen er blevet administreret til barn og unge i alderen fra 9 til 17 &r (N=19 \
bern i alderen fra 3 til 8 ar (N=79) og spadbern og bern i alderen fra 6 méaneder til 35 maneder (N=2gb
12 méneder efter en indledende vaccination med to doser af vaccine med
A/Vietnam/1203/2004-stammen. \

.

Seroprotektionsvardier (SRH-omrade > 25 mm?) 21 dage efter en 12 méneders boostervav@)n
med en 7,5 pg dosis af A/Indonesia/05/2005-stammen, testet imod béde de homologe (Khe‘terologe

stammer, var som falger:
&
Seroprotektionsvardi* 9-17 é&r 3-8 ar -35 maneder
Testet imod A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia egnam  A/Indonesia
12 méneders booster 81,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % £ 9670 % 96,0 %
* SRH-omrade > 25 mm? ‘\

Seroneutraliseringsverdier (MN titer > 20) 21 dage efter en boosterva tfon med en 7,5 pg dosis af
A/Indonesia/05/2005-stammen, testet imod bade de homologe og hef€rolege stammer, var som folger:

Seroneutraliseringsveerdi* 9-17 ar 3. Q 6-35 maneder
Testet imod A/Vietnam A/Indonesia A/Vietna: Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12-24 méneders booster 94,1 % 93,1 % 947% * 972% 100,0 % 100,0 %

* MN-titer > 20 Q/

Information fra prakliniske forsgg

Den beskyttende virkning af PANDEMIC INFLU ACCINE H5N1 BAXTER mod sygdom
og ded pafert af en infektion med dedelige doser sveaert patogen aviar Influenza HSN1-virus er
blevet evalueret praeklinisk 1 en undersogelse, Q;et ntal fritter blev udsat for virusangreb. Der er
udfert to forseg med enten HSN1 A/Vietna 3/2004- eller A/Indonesien/05/2005-vaccinen.

I det ene forseg blev 16 fritter opdelt i &er og enten vaccineret pa dag 0 og

dag 21 med 7,5 pg af A/Vietnam/1203/2004-vaccinen eller vaccination blev imiteret. Alle fritter
blev eksponeret intranasalt pa dag d en stor dosis af den sterkt virulente HSN1 virusstamme

A/Vietnam/1203/2004 og overyaget ™4 dage. De fritter, der var vaccineret med 7,5 pg dosen af
A/Vietnam/ 1203/2004—Vaccin§ vde en hgj serokonversionsvaerdi. A/Vietnam/1203/2004-vaccinen

gav beskyttelse ved homolo onering, hvilket manifesterede sig ved fuld overlevelse, reduceret
vaegttab, en mindre udtalt oghgetre kortvarig temperaturforegelse, en mindre markant reduktion af
lymfocyttallet samt reduktion af inflammation og nekrose i1 hjerne og bulbus olfactorius hos den
vaccinerede kohorte @ s kontroldyrene. Alle kontroldyrene dede af infektionen.

I det andet fors%v 66 fritter opdelt i 6 kohorter a 11 fritter og enten immuniseret

padag0ogd ed 3,75 pgeller 7,5 pg med Indonesien-vaccinen, eller vaccination

blev imite a@£me blev eksponeret intranasalt pa dag 35 med en stor dosis af enten

stamme 2& virus A/Indonesien/05/2005 eller stamme 1 HSN1-virus A/Vietnam/1203/2004 og
overvaget dage. Efter homolog eksponering viste A/Indonesien/05/2005-vaccinen sig at vere

i 100 % overlevelse, reduceret forekomst af feber, reduceret vagttab, reduceret virusbyrde
t hematologiske (leukopeni og lymfopeni) &ndringer hos de vaccinerede kohorter som folge
homologe eksponering. A/Indonesien/05/2005-vaccinen var ligeledes effektiv ved heterolog
nering med en vaccine-dosisathangig overlevelse hos de vaccinerede kohorter sammenlignet
%d kontrolkohorten. I lighed med den homologe eksponering, reducerede vaccination ved heterolog

ponering virusbyrden og nedsatte de heematologiske (leukopeni) @ndringer, der er forbundet med
/& sveer patogen avier influenzainfektion.

V 5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant.
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5.3 Pr=kliniske sikkerhedsdata

I et preeklinisk toksicitetsstudie med gentagen dosering hos rotter blev der pavist mindre @&ndringer \Q
i leverenzymer og calciumniveauer. Klinisk signifikante @ndringer i leverenzymer og calciumniveau%

er til dato ikke iagttaget i kliniske studier med mennesker.

Dyrestudier af reproduktions- og udviklingstoksicitet indikerer hverken direkte eller indirek%
skadelige virkninger hvad angar fertilitet hos hunner, dregtighed, embryonal/fetal udvikliiig, fodsel
eller postnatal udvikling. Fertilitet hos hanner blev ikke undersegt i studierne af reproduktions- og
udviklingstoksicitet, men studier af toksicitet efter gentagne doser indikerede ikke Vacci@elaterede
@ndringer 1 vavet i forplantningsorganerne hos mand.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER @
%)
6.1 Hjelpestoffer k\
Trometamol O
Natriumchlorid &
Vand til injektionsvasker 0
Polysorbat 80 @
6.2 Uforligeligheder Q/
Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeli r, ma dette laegemiddel ikke blandes med

andre legemidler.

6.3  Opbevaringstid Q D

1 ar ,&

6.4 Serlige opbevaringsforhold \

Opbevares i kegleskab (2 °C — §.° )@

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale y&ﬂ(ﬂing for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetype @akningsstﬂrrelser

En pakke med 1 fyld@ktionsspmjte (type I glas) med en enkelt dosis a 0,5 ml injektionsveeske,
suspension med%texfri stempelprop (halogenbutylgummi) med eller uden néle.

6.6 Reih\eﬁortskaffelse og anden hiandtering

Vacci ave stuetemperatur for brug. Omrystes for brug.

Efter tning er vaccinen en rahvid, opaliserende, gennemskinnelig suspension.

E inistration skal suspensionen undersgges visuelt for eventuelle fremmede partikler og/eller
@nalt udseende. Hvis dette forekommer, skal vaccinen kasseres.

%r injektionssprajtens hette er fjernet, pasattes nélen straks. Nélebeskyttelsen fjernes for
administration.

V Efter isetning af ndlen skal vaccinen administreres straks.

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN \Q

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited ’b
2 Shelbourne Buildings %
Crampton Avenue

Dublin 4 0§

D04 W3V6 L O

Irland &
{QJ

EU/1/09/571/002 %@
N\

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER(-NUMRE)

*

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELS@NYELSE AF
TILLADELSEN &

Dato for forste markedsferingstilladelse: 16. oktober 2009 0
Dato for seneste fornyelse: 14. maj 2014 @
10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN &

Yderligere information om dette produkt findes pa ropaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.cu/

DD/MM/AAAA Q
&
<
\k_
Ny

&

&

S
&

S
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FREMSTILLERE AF DET BI
FREMSTILLER(E) ANSVA E) FOR BATCHFRIGIVELSE
BETINGELSER ELLE
UDLEVERING OG A

NSNINGER VEDRORENDE

ANDRE FORHO BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETING @LLER BEGRAENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFE ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

.
SARLI RPLIGTELSE TIL AT AFSLUTTE FORANSTALTNINGER
EFLER UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL
L IDLER GODKENDT UNDER SARLIGE OMSTANDIGHEDER
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A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER(E)

ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE
Navn og adresse pd fremstillerne af det biologisk aktive stof \ D
Baxter BioScience s.r.0. %

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy ‘%
Tjekkiet &
Baxter AG &

Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau

Ostrig é
Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse ’\@
Baxter AG é
Uferstrasse 15 &

A-2304 Orth/Donau
Dstrig 0

B. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER RORENDE UDLEVERING OG

ANVENDELSE (

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N R ma kun markedsferes, nar der er

udstedt en officiel WHO/EU-erklering om demisk influenza, og pa de betingelser som
markedsforingstilladelsesindehaveren for, EMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
skal opfylde som folge af den ofﬁcieltiﬁ de pandemiske vaccinestamme

Leegemidlet er receptpligtigt.

e Officiel batchfrigivelse Qj

I henhold til artikel 114 i dire Wl/ 83/EC foretages den officielle batchfrigivelse af et statsligt
laboratorium eller et labora\' udpeget hertil.

C. ANDRE FOR@&D OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

° Periodiswdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

overensst se med kravene pa listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i

Indehave @kedsf@ringstilladelsen skal fremsende PSUR’er for dette leegemiddel i
artikel ﬁk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF og offentliggjort pa den europaiske webportal for

lwge& |
or en pandemiperiode vil den normale periodicitet og format for PSUR bibeholdes med speciel
emgang af bivirkninger med speciel interesse (AESI). Dette ber inkludere data fra igangvarende
dier eller, hvis muligt, faktisk brug af mock-up-stammerne.

I en pandemisituation skal ressourcerne koncentreres pa en rettidig og effektiv monitorering af
sikkerhedsprofilen for de influenzavacciner, som anvendes under pandemien. Desuden kan

en 6-maneders cyklus vere for lang til vurdering af sikkerheden af en vaccine, som mange kan
forventes at blive eksponeret for i lobet af kort tid. Derfor vil 6-méneders eller arlige PSUR'er, som
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skal indsendes inden for pandemiperioden, blive erstattet af manedlige, ”forenklede” PSUR'er

(S-PSUR), ledsaget af et ssmmendrag af vaccinedistributionen.
Hyppighed for indsendelse \ D
- Uret ber startes den forste mandag efter afsendelse af den ferste vaccinebatch. @:
- Ferste data-lock point er 30 dage senere.
- S-PSUR indsendes til Rapporteur og CHMP-medlemmer pa dag 45. ‘%
- Evalueringsrapporten fra Rapporteur cirkuleres til CHMP-medlemmer pa dag 50. &
- CHMP-rapporten cirkuleres til vaccinefremstilleren pa dag 55.
- Rapportering skal sker manedligt de forste 6 maneder. &
- Indehaveren af markedsferingstilladelsen og (Co-)Rapporteur ber evaluere hy eden
med 6 maneders mellemrum.
Nar det er blevet aftalt med CHMP, at S-PSUR'en ikke leengere er nedvendi n fuld PSUR,
som dakker perioden siden data-lock point for den sidste normale PSUR, es inden for
en tidsfrist, som aftales med Rapporteur. {
Format for den forenklede PSUR @
Kun spontant rapporterede data skal inkluderes i S-PSUR'en. Ra n ber omfatte folgende tabeller

over de samlede data (de foruddefinerede skabeloner, vedheft ilag 2, skal anvendes).

1. En oversigt over alle spontane handelser per@, opdelt efter rapporttype (medicinsk
bekreeftet eller ikke-medicinsk bekreeftet) orlighed, for perioden, som dakkes af

rapporten, og kumuleret. @

2. En oversigt over alle spontane reakti%fter organklasser, Hajt Niveau Term (HNT)
og Foretrukket Term (FT), opdel rdpporttype (medicinsk bekraeftet eller
ikke-medicinsk bekraftet) og nde antallet af dedsfald rapporteret i perioden, som
daekkes af rapporten, og ku

3. Bivirkninger af speciel in&e, opdelt efter rapporttype (medicinsk bekreaftet eller
ikke-medicinsk bekrae AESI'er vil blive defineret séledes:

- Neuritis! * FT ”Neuritis”

- Kram snever Standardiseret MedDRA
Forespergsel (SMF) ”Kramper”
- %fylaksi: snzver SMF ”Anafylaktisk
reaktion” og snever SMF
@ ”Angiogdem”
- Encefalitis: snaever SMF “’Ikke-infektias
encefalitis”
\@ - Vasculitis: snaver SMF ”Vasculitis”
b - QGuillain-Barr¢ syndrom (GBS): snever SMF ”Guillain-Barré
. syndrom”
\ - Demyelinisering: snever SMF “Demyelinisering”
@ (da GBS ogsé er inkluderet i denne
SMF, vil der vare en overlapning i
@ antal heendelser for disse to
Q kategorier).
- Bells parese: FT Bells parese”
/& - Vaccinationssvigt: FT ”Vaccinationssvigt”
V 4. Alvorlige, uventede reaktioner (SOC, HNT, FT'er), opdelt efter rapporttype (medicinsk
bekraeftet eller ikke-medicinsk bekraeftet) for perioden, som daekkes af rapporten, og
kumuleret.
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5. Alle spontane reaktioner opdelt efter aldersgruppe, per SOC, HNT og FT og efter
rapporttype (medicinsk bekreftet eller ikke-medicinsk bekraftet), for perioden, som Q
daekkes af rapporten, og kumuleret. Falgende aldersgrupper skal anvendes: \
<2 &r,2-8 &r,> 9 4r. fb

6. Alle spontane reaktioner (SOC, HNT, FT), som forekommer hos gravide kvinde opde;
efter rapporttype (medicinsk bekraftet eller ikke-medicinsk bekreftet), for peribk\,som
daekkes af rapporten, og kumuleret.

Folgende principper ber folges, nar data indsamles: &

- Med undtagelse af Tabel 1 skal alle tabeller vere baseret pé antal reaktionerﬁlglvet iFT,
sorteret efter organklasse [SOC] og Hejt Niveau Term [HNT]) og ikke p3 haendelser.

- Alle tabeller skal vaere baseret pa generiske og ikke-produktspecifikke #Produktspecifikke
data kan vurderes under signalundersggelse. ¢

- ”Kumuleret” betyder siden anvendelse af vaccinen; handelser, son@ er rapporteret i lebet af
den aktuelle periode, skal ikke preesenteres i tabellerne. Q

- Alle ikke-medicinsk bekraftede handelser er de hendelser, m agt ind i databasen pé
tidspunktet for data-lock point. De handelser, som endnu i gt ind, skal rapporteres i den
folgende S-PSUR. %

- En liste over dedelige haendelser skal gives i et Bilag.

Der ber udarbejdes et kort resumé, hvor validerede signal problemstillinger markeres, idet der
tages hejde for information fra det prospektive kohorteﬁi > som er beskrevet i 4.5. I tilfelde af flere
signaler kan signalundersggelse prioriteres, og passe@ slinjer for indsendelse af en fuldsteendig

evalueringsrapport ber angives.
Vaccinedistributionsrapport Q D
For at sette sikkerhedsrapporten i relief indga en oversigt over vaccinedistributionen.

Denne ber give n@rmere oplysninger X{ llet af distribuerede vaccinedoser i:
1) EU’s medlemsstater i rapporteringsperioden pr. batchnummer
i)  EU’s medlemsstater k ret, og

iii)  resten af verden o !

. *
D. BETINGELSER EI)E BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANYENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyring@l (RMP)

Indehaveren a &%dsf@ringstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende ddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgéar af
modul 1.82N markedsforingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt opdatering af RMP.

.
Eno \t RMP skal fremsendes:
. 3 anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
ar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger,
@ der kan medfere en vasentlig eendring i risk/benefit-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
Q milepael (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.

,& Hvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan de fremsendes

V samtidig

! Baseret p& antagelsen, at produktnavn ikke vil blive angivet i et signifikant antal handelser.
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E. SAZRLIG FORPLIGTELSE TIL AT AFSLUTTE FORANSTALTNINGER EFTER
UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL LAGEMIDLER Q
GODKENDT UNDER SARLIGE OMSTANDIGHEDER \

Dette er en godkendelse under serlige omstaendigheder, og i henhold til artikel 14(8) i forordning @

nr. 726/2004 skal indehaveren af markedsferingstilladelsen inden for den fastsatte tidsrammequdfo

folgende foranstaltninger: ‘\

Beskrivelse Tidsfrist

Under pandemien indsamler ansegerne data om klinisk | Afhangig af og efter imple ing af
sikkerhed og effektivitet for den pandemiske vaccine og | vaccine, nar den forste p i finder sted.
indsender disse oplysninger til CHMP til vurdering.

kohortestudie som naevnt i vaccine, nar den fi ndemi finder sted.
leegemiddelovervagningsplanen.

Under pandemien gennemforer ansegeren et prospektivt | Athengig af og et@ementermg af
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - HETTEGLAS MED 10 DOSER

1. LAGEMIDLETS NAVN

L 4
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injektionsvaeske, suspension KI\

Pandemisk influenzavaccine (H5N1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur)

B

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER {O

Influenzavaccine (hel virion, inaktiveret) der indeholder antigen™: @
O

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram** {\

pr. 0,5 ml dosis

* produceret i vero-celler &
**  haemagglutinin 0

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

<&
Trometamol, (
Natriumchlorid, @
vand til injektionsvasker, Q
polysorbat 80 Q

A0

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
-

Injektionsvaeske, suspension.
20 multidosisheetteglas (10 do r._heatteglas — 0,5 ml pr. dosis)

N

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen ir@bmg.
Intramuskuleer anyend€Tse.

Vaccinen ber he&w}\etemperatur for brug.
Omrystes for

Efter f;arsz ¢ skal indholdet bruges inden 3 timer.

*

6. SJERLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
ILGANGELIGT FOR BORN

-

evares utilgengeligt for barn.

@‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ma ikke injiceres intravaskulert.
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8. UDLOBSDATO

|
EXP Q
>

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ~N
N
Opbevares i keleskab. &
Ma ikke nedfryses. &
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. @
PN
10. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTS @LSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF .
\’
Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. é

XX

a
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MAR]@FQRINGSTILLADELSEN

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited @
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue &

Dublin 4

D04 W3V6
Irland Q

12. MARKEDSFORINGSTILLAD UMMER (-NUMRE)

N
<

EU/1/09/571/001

L 4

NS

13. FREMSTILLERE \§ BATCHNUMMER

Batch

)
14. GENER%Ii%SSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptplig% middel.
®

15. RUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |
)
O

&

Y

E INFORMATION I BRAILLESKRIFT |
t

aget fra krav om brailleskrift
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MARKNING DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN (%)

.
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injektionsvaeske, suspension %
Pandemisk influenzavaccine (H5N1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur) &

B

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER {(/

Influenzavaccine (hel virion, inaktiveret) der indeholder antigen™: @
O

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram** {\

pr. 0,5 ml dosis

* produceret i vero-celler &
**  haemagglutinin 0

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

<&
Trometamol, (
Natriumchlorid, @
vand til injektionsvasker, Q
polysorbat 80 Q

A0

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
-

Injektionsvaeske, suspension.
En fyldt injektionssprajte med nkelt injektion (indeholder 0,5 ml suspension)

N

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzs indlzegssedlen ix@bmg.
Intramuskuler anyend€Tse.

Vaccinen ber he&w}\etemperatur for brug.

Omrystes f@

LGANGELIGT FOR BORN

6. 'EH‘CRKIG ADVARSEL OM, AT L EGEMIDLET SKAL OPBEVARES
Y

@Vares utilgengeligt for bern.

O

@ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

V Ma ikke injiceres intravaskuleert.
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8. UDLOBSDATO |

EXP \Q

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER (0
.

Opbevares i koleskab. %

Ma ikke nedfryses. KI

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. &

<

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKA SE AF
IKKE-ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

y 3

"Z)
Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. {\

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARI%WRINGSTILLADELSEN
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited @

2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue

Dublin 4 &
D04 W3V6
Irland : @

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/09/571/002 \’251

/)
13. FREMSTILLERENS NUMMER

Batch ’\*

14. GENEREL K@;ﬁIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt%iddel.

| 15. h@JKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |

N
\ y.,@NFORMATION 1 BRAILLESKRIFT |
\/

itaget fra krav om brailleskrift

&
N
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Y

MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL HETTEGLAS MED 10 DOSER

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injektionsvaeske, suspension
Pandemisk influenzavaccine (H5N1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur)
im.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

X
@

</
Omrystes for brug . \%

~
3. UDLOBSDATO

<
EXP @0

o

4. BATCHNUMMER Q',

S

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT#/OLUMEN ELLER ANTAL DOSER
Al

Multidosishatteglas (10 doser af 0,5 r@eglas)

7>
6. ANDET ']

Efter den forste dbning sk%lﬁémiasset bruges inden 3 timer.

Resilience Biomanufactyring Ireland Limited
2 Shelbourne Buildin {

Crampton Avenue @

Dublin 4

D04 W3V6 K/

Irland \®

. \2 >
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET — ENKELTDOSIS FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

L 4
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injektionsvaeske, suspension K>\

Pandemisk influenzavaccine (H5N1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur)
im.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

X
@

Omrystes for brug . \%
S

3. UDLOBSDATO Q)

EXP 0

4. BATCHNUMMER Q'

S

O

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAEGT#/OLUMEN ELLER ANTAL DOSER

Al

Enkeltdosis injektionssprejte (0,5 ml) \

7>
6. ANDET ']

Resilience Biomanufacturi d Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue
Dublin 4 «

D04 W3V6 @
Irland &

Q
S
N
0)@@
‘

Y
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER Q
injektionsvaske, suspension
Pandemisk influenzavaccine (HSN1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur) @

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du vaccineres, da den indeholder vigtige oplyS\

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. &

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du %@/irkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4. {

Oversigt over indlzegssedlen @

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du vaccineres med PANDEMIC INFLUENZ.@CCINE
H5N1 BAXTER }@R

3. Sadan far du PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1

4, Bivirkninger

5. Opbevaring 0

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse &

i alderen fra 6 maneder og derover. Den bruges ti arebygge influenza i en officielt erkleret

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAi'@er en vaccine, som anvendes til personer
pandemi.

Pandemisk influenza er en type inﬂuenz mmer med et par artiers mellemrum og hurtigt
spredes for til sidst at berere de fleste regioner verden over. Symptomerne (tegnene) pa
pandemisk influenza er de samme som veden ‘almindelig’ influenza, men er normalt alvorligere.

Vaccinen virker ved at hjelpe %@ med at producere sin egen beskyttelse (antistoffer) mod

sygdommen. !
* \

2. Det skal du VideQr du vaccineres med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTl@

Du ma ikke fa %DEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

N ZA VACCINE H5N1 BAXTER.
. er overfolsom (allergisk) over for et af indholdsstofferne eller sporrester (formaldehyd,
nase saccharose) i vaccinen. Det aktive stof og de gvrige indholdsstoffer i PANDEMIC
FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er anfort pé en liste under pkt. 6 sidst i denne
ndlegsseddel. Tegn pa en allergisk reaktion kan blandt andet vere kloende hududslet,
Q@ vejrtrekningsbesvar og haevelse i ansigt eller tunge. Under en pandemi kan din leege maske

alligevel anbefale at give dig denne vaccine.

Y

J hV1§§ ere har haft en alvorlig allergisk reaktion (dvs. livstruende) over for PANDEMIC

40



Advarsler og forsigtighedsregler

Far vaccinationen skal du fortelle din leege Q
. hvis du har en alvorlig infektion med hej temperatur (over 38 °C). Er dette tilfeeldet, vil \

vaccinationen som regel blive udsat, indtil du har det bedre. En mindre infektion som en
forkelelse ber ikke vaere noget problem, men din lege vil vejlede dig med hensyn til, om d
kan vaccineres med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;

. hvis du har haft en allergisk reaktion over for et af indholdsstofferne i vaccinen (se pkf\
sidst i indlaegssedlen) eller over for formaldehyd, benzonase eller saccharose. Allerg
reaktioner, herunder livstruende allergiske reaktioner (anafylaksi), er rapporteret. med

tilsvarende H1N1-influenzavaccine (vaccine mod svineinfluenza) indgivet und ndemisk
periode. Sddanne reaktioner er opstaet bade hos personer med og uden allergi
o hvis du har et darligt immunforsvar (det kan vere pé grund af immunhemn®gde behandling
som f.eks. behandlinger med binyrebarkhormoner (kortikosteroider) eller terapi for kreeft);
o hvis du skal have taget en blodpreve for at se efter tegn pa 1nfekt10n m se vira. | de forste

resultaterne af disse tests muligvis ikke korrekte. Fortel den laege onsker disse tests, at du
for nylig har fiet PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 @( ER;
o hvis du har et problem med bladninger eller let far bla meerk&

par uger efter vaccination med PANDEMIC INFLUENZA VACC% 1 BAXTER er

Vaccinen ma aldrig gives i et blodkar. 0
Der findes ingen oplysninger om indgift af PANDEMIC INFL ZA VACCINE H5N1 BAXTER
under huden.

Brug af anden medicin sammen med PANDEMIC Iﬁ :jENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Fortal altid leegen, hvis du bruger anden medicin z{r gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. natu idler og vitaminer og mineraler.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5
vacciner. Hvis dette imidlertid ikke ka;
opmerksom pé, at bivirkningerne herv

XTER mé ikke gives pa samme tid som andre
, ber den anden vaccine injiceres i et andet lem. Ver
forstaerkes.

Hvis du tager medicin, der nedsett
behandling (som stralebehand
VACCINE H5N1 BAXTE

uniteten over for infektioner, eller du far en anden type
r pavirker immunforsvaret, kan PANDEMIC INFLUENZA
stadigrgives, men din respons pa vaccinen kan vere ringe.

PANDEMIC INFLUEN AXCCINE H5N1 BAXTER ber ikke gives samtidig med
immunoglobuliner. Hvis{dette imidlertid ikke kan undgés, ber immunoglobulinerne injiceres i det

andet lem. @

Graviditet, amwg frugtbarhed

Hvis du eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du spﬂrg ge til rads, om du skal have PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

Tr@ arbejdssikkerhed

e bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle fordi PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
1 BAXTER kan fa dig til at fele dig svimmel eller give dig kvalme. Lad vere med at arbejde med
ktej eller maskiner.

Y|



3. Sadan far du PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Der gives en dosis pd 0,5 ml. Der skal gives endnu en dosis pa 0,5 ml efter et tidsrum pa mindst tre
uger.

Spadbern, bern og unge i alderen fra 6 maneder til 17 ar og voksne 1 alderen 18 ar og derover: \Q

i overarmen eller gverst pa laret athaengigt af muskelmassen). ¢

reg
Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pé apoteket. @

4. Bivirkninger @

.
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kan som al anda@ﬁcin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger. O

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER gives som en injektion i musklen (SK@

Denne vaccine méi aldrig gives i en vene.

I kliniske forseg, der er udfert hos voksne og @ldre personer, med ‘DEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER var de fleste bivirkninger milde og @rige. Bivirkningerne ligner
generelt bivirkningerne af influenzavaccinen. Der var farre bi inger efter den anden vaccination
end efter den forste. Den hyppigste bivirkning var smerter pd inj€ktionsstedet, og disse var som regel
lette.

Der er set folgende bivirkninger i kliniske forseg me@&ne og ®ldre personer.

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 udiaf JN) brugere):

. smerte ved injektionsstedet Q 7

. treethed

° hovedpine /&

Almindelig (forekommer hos mellem%O ud af 100 brugere):
lebende nase og emhed i h @

folelse af at dreje rundt @ keresyge)

smerter i mund og ha%

hoste ’\

diarré

oget svedtende (

kloe

smerter 1 eller muskler

feber

kuld igger
ube enerel folelse af utilpashed)

hér , radme, hevelse eller mindre bledning ved indsprejtningsstedet

& al, nedsat folesans
mindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 brugere):

haevede kirtler

sovnleshed

svimmelhed

sevnighed

konjunktivitis (gjenbetendelse), gjenirritation

pludseligt heretab, grepine

nedsat blodtryk, besvimelse eller folelse af at skulle besvime
vejrtreekningsbesvear

%Qef
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ter hals

tilstoppet eller lobende naese Q
kvalme

opkastning \
mavepine, fordejelsesproblemer ,b
udslet, naeldefeber %
irritation eller klge pa injektionsstedet, bla meerker eller stiv arm .\

brystubehag 0

influenza-lignende sygdom

I de kliniske forseg, der er blevet udfert hos spadbern, bern og unge, svarede foreko@&og arten af
bivirkninger efter den forste og anden vaccination til dem, der blev set hos voksne { re personer.

Der er set folgende bivirkninger i kliniske forseg med spadbern i alderen fra maneder.
*

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere): \

o sevnighed {

o feber

o irritabilitet KI

o smerte pa injektionsstedet 0

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 bruger
lobende nzese og emhed i halsen

manglende appetit &

seovnforstyrrelser

grad
opkastning Q
kvalme Q
diarré

oget svedtendens

hardhed, redme, haevelse eller bl rke pa injektionsstedet

Der er set falgende bivirkninger i igke forsag med barn i alderen fra 3 til 8 ar.

Meget almindelig ( forekom% flere end 1 ud af 10 brugere):
. smerte pd inj ektionsﬁx

Almindelig ( forekomme(hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere):
lobende naese ¢2o med 1 halsen

hovedpin
smerter 1 og hals
opkatx

kvahme

i led eller muskler

@?’ ed, radme, havelse eller blat maerke pé injektionsstedet
ethed

eber
utilpashed

Q

e almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 brugere):
manglende appetit
gjenirritation
hoste
lobende nase
diarré

%
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J oget svedtendens

. smerter i armhulen

e kloe pa injektionsstedet Q
. kuldefolelse ,&
Der er set folgende bivirkninger i kliniske forseg med unge i alderen fra 9 til 17 ar. %

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere): ‘%

J hovedpine &

. smerte pa injektionsstedet &

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere):

lebende neaese og emhed i halsen {
smerter i mund og hals @

mavesmerter *
kvalme

opkastning {
oget svedtendens 0
smerter i led eller muskler KI
hardhed, redme eller haevelse pa injektionsstedet 0

treethed @

kuldegysninger

utilpashed @

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud/@$ 1000 brugere):

manglende appetit
sevnbesvar QQ

svimmelhed

unormal, nedsat falesans

folelse af at det drejer rundt (ve i@&
hoste

lebende neese

diarré @
kloe %
smerter i lemmerne 0*.
smerter i armhulen \

blat merke pa inj{ﬁjonsstedet
klge pa injekti et

feber @

kuldefol

Bivirknin @grt herunder er forekommet med en tilsvarende influenzavaccine (Celvapan) hos
voksne o 1 forbindelse med et HI1N1-pandemisk influenza-vaccinationsprogram. Hyppigheden
kan ikks\ res ud fra de tilgengelige data.

o ergiske reaktioner, herunder alvorlige reaktioner, der forer til et faretruende fald i blodtryk,
er, hvis det ikke behandles, kan medfere shock.
@ krampeanfald
Q smerte i arme og/eller ben (i sterstedelen af tilfeeldene rapporteret som smerte i den vaccinerede
arm)
@ o havelse i vaevet under huden

Y
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Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder :

ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan

ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfo

1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere informatior?b
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring &

Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for bern.

Brug ikke PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER efter den udlﬂ%%io, der stér pa
pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méaned. @

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). ’\%
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Ma ikke nedfryses. é

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af h il miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger @
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA & indeholder:

Aktivt stof:

Influenzavaccine, hel virion H5N1, inaktivere@@ggdende antigen™:

A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1) ,& 7,5 mikrogram**
pr. 0,5 ml dosis

* produceret i vero-celler @
**  haemagglutinin

@vrige indholdsstoffer: Tr&)&ﬂol, natriumchlorid, vand til injektionsvasker, polysorbat 80.
Udseende og pakningsstoerrelse

PANDEMIC INFLU@A VACCINE H5N1 BAXTER er en rdhvid, opaliserende,

gennemsigtig V%

Vaccinen fas.s pakke med 20 multidosis-haetteglas (type I-glas) a 5 ml suspension (10 doser).

Indeh ebmarkedsfaringstilladelsen:
Resili iomanufacturing Ireland Limited
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

&

Y

Fremstiller:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Dstrig

Denne indlzegsseddel blev senest endret {MM/AAAA}. ‘%

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er godkendt under “’szerlige
omstaendigheder”. Det betyder, at det ikke har varet muligt at opné fuldsteendig dokum ion for
leegemidlet af videnskabelige arsager. Det Europaiske Lagemiddelagentur vil hvert dere nye
oplysninger om leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajou@.

Andre informationskilder %
S

Du kan finde yderligere oplysninger om PANDEMIC INFLUENZA VA@ H5N1 BAXTER pé
Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema eu@ /

X

4

Nedenstdende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale: @
Vaccinen skal have stuetemperatur for brug. Rystes for bt@
Efter omrystning er vaccinen en rahvid, opaliserend &emskinnelig suspension.

For administration skal suspensionen undersgges @t for eventuelle fremmede partikler og/eller
unormalt udseende. Hvis dette forekommer, s@c nen kasseres.

Vaccinen ma ikke gives intravaskulert. ,&

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skat bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Efter &bning skal indholdet 1 hgtt!g@et bruges i lobet af hojst tre timer.

Hver vaccinedosis pa 0,5 m%ekes op i en injektionssprajte.

&

X
b\Q/
N

&

S
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER Q
injektionsvaske, suspension
Pandemisk influenzavaccine (HSN1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur) @

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du vaccineres, da den indeholder vigtige oplyS\

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. &

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du m]irkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4. {

Oversigt over indlzegssedlen @

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du vaccineres med PANDEMIC INFLUENZ.@CCINE
H5N1 BAXTER }@R

3. Sadan far du PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1

4, Bivirkninger

5. Opbevaring 0

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse &

i alderen fra 6 maneder og derover. Den bruges ti arebygge influenza i en officielt erkleret

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAi'@er en vaccine, som anvendes til personer
pandemi.

Pandemisk influenza er en type inﬂuenz mmer med et par artiers mellemrum og hurtigt
spredes for til sidst at berere de fleste regioner verden over. Symptomerne (tegnene) pa
pandemisk influenza er de samme som veden ‘almindelig’ influenza, men er normalt alvorligere.

Vaccinen virker ved at hjelpe m@ med at producere sin egen beskyttelse (antistoffer) mod

sygdommen. !
* \

2. Det skal du VideQr du vaccineres med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTl@

Du ma ikke fa &DEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

N ZA VACCINE H5N1 BAXTER.
. er overfolsom (allergisk) over for et af indholdsstofferne eller sporrester (formaldehyd,
nase saccharose) i vaccinen. Det aktive stof og de gvrige indholdsstoffer i PANDEMIC
FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er anfort pé en liste under pkt. 6 sidst i denne
ndlegsseddel. Tegn pa en allergisk reaktion kan blandt andet vere kloende hududslet,
Q@ vejrtrekningsbesvar og haevelse i ansigt eller tunge. Under en pandemi kan din lege maske

alligevel anbefale at give dig denne vaccine.

Y

J hV1§§ ere har haft en alvorlig allergisk reaktion (dvs. livstruende) over for PANDEMIC
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Advarsler og forsigtighedsregler

Far vaccinationen skal du fortelle din leege Q
. hvis du har en alvorlig infektion med hej temperatur (over 38 °C). Er dette tilfeeldet, vil \

vaccinationen som regel blive udsat, indtil du har det bedre. En mindre infektion som en
forkelelse ber ikke vaere noget problem, men din lege vil vejlede dig med hensyn til, om d
kan vaccineres med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;

. hvis du har haft en allergisk reaktion over for et af indholdsstofferne i vaccinen (se pkf\
sidst i indlaegssedlen) eller over for formaldehyd, benzonase eller saccharose. Allerg
reaktioner, herunder livstruende allergiske reaktioner (anafylaksi), er rapporteret.med

tilsvarende HIN1-influenzavaccine (vaccine mod svineinfluenza) indgivet und ndemisk
periode. Sddanne reaktioner er opstaet bade hos personer med og uden allergi
o hvis du har et darligt immunforsvar (det kan vere pa grund af immunhemnifégde behandling
som f.eks. behandlinger med binyrebarkhormoner (kortikosteroider) eller terapi for kreeft);
o hvis du skal have taget en blodpreve for at se efter tegn pa 1nfekt10n m, se vira. | de forste

resultaterne af disse tests muligvis ikke korrekte. Fortel den lege onsker disse tests, at du
for nylig har fiet PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 @( ER;
o hvis du har et problem med bladninger eller let far bla meerk&

par uger efter vaccination med PANDEMIC INFLUENZA VACCIZ 1 BAXTER er

Vaccinen ma aldrig gives i et blodkar. 0
Der findes ingen oplysninger om indgift af PANDEMIC INFL ZA VACCINE H5N1 BAXTER
under huden.

Brug af anden medicin sammen med PANDEMIC Iﬁ ;5ENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Fortal altid leegen, hvis du bruger anden medicin %r gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. natu idler og vitaminer og mineraler.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HS5
vacciner. Hvis dette imidlertid ikke ka;
opmerksom pé, at bivirkningerne herv

XTER mé ikke gives pa samme tid som andre
, ber den anden vaccine injiceres i et andet lem. Ver
forstaerkes.

Hvis du tager medicin, der nedsatt
behandling (som stralebehand
VACCINE H5N1 BAXTE

uniteten over for infektioner, eller du far en anden type
r pavirker immunforsvaret, kan PANDEMIC INFLUENZA
stadigrgives, men din respons pa vaccinen kan vere ringe.

PANDEMIC INFLUEN AMCCINE H5N1 BAXTER ber ikke gives samtidig med
immunoglobuliner. Hvis{dette imidlertid ikke kan undgés, ber immunoglobulinerne injiceres i det

andet lem. @

Graviditet, am@g frugtbarhed

Hvis du eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du spﬂrg ge til rads, om du skal have PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

Tr@ arbejdssikkerhed

e bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle fordi PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
1 BAXTER kan fa dig til at fele dig svimmel eller give dig kvalme. Lad vare med at arbejde med
ktoj eller maskiner.
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3. Sadan far du PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Der gives en dosis pd 0,5 ml. Der skal gives endnu en dosis pa 0,5 ml efter et tidsrum pa mindst tre
uger.

Spadbern, bern og unge i alderen fra 6 maneder til 17 ar og voksne 1 alderen 18 ar og derover: \Q

i overarmen eller gverst pa laret athaengigt af muskelmassen). ¢

reg
Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pé apoteket. @

4. Bivirkninger @

.
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kan som al ande@iicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger. O

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER gives som en injektion i musklen (SK@

Denne vaccine ma aldrig gives i en vene.

I kliniske forseg, der er udfert hos voksne og @ldre personer, med &DEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER var de fleste bivirkninger milde og l&rige. Bivirkningerne ligner
generelt bivirkningerne af influenzavaccinen. Der var farre bi inger efter den anden vaccination
end efter den forste. Den hyppigste bivirkning var smerter pd injektionsstedet, og disse var som regel
lette.

Der er set folgende bivirkninger i kliniske forseg me@&ne og ®ldre personer.

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud.af JN) brugere):

. smerte ved injektionsstedet Q 7

. treethed

° hovedpine /&

Almindelig (forekommer hos mellem%O ud af 100 brugere):
lebende nase og emhed i h @

folelse af at dreje rundt @ keresyge)

smerter i mund og ha%

hoste ’\

diarré

oget svedtende (

kloe

smerter 1 eller muskler

feber

kuld igger
ube enerel folelse af utilpashed)

hér , radme, hevelse eller mindre bledning ved indsprejtningsstedet

& al, nedsat folesans
mindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 brugere):

haevede kirtler

sovnleshed

svimmelhed

sevnighed

konjunktivitis (gjenbetendelse), gjenirritation

pludseligt heretab, grepine

nedsat blodtryk, besvimelse eller folelse af at skulle besvime
vejrtreekningsbesvar

Q\S@&ﬁ
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ter hals

tilstoppet eller lobende naese
kvalme

opkastning

mavepine, fordgjelsesproblemer
udslet, naeldefeber

irritation eller klge pa injektionsstedet, bla meerker eller stiv arm .\

brystubehag 0

influenza-lignende sygdom

I de kliniske forseg, der er blevet udfert hos spadbern, bern og unge, svarede forekoé‘gg arten af
bivirkninger efter den forste og anden vaccination til dem, der blev set hos voksne € re personer.

Der er set folgende bivirkninger i kliniske forseg med spaedbern i alderen fra maneder.
*

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere): \

o sevnighed {

o feber

o irritabilitet KI

o smerte pa injektionsstedet 0

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 bruger
lobende nzese og emhed i halsen

manglende appetit &

seovnforstyrrelser

grad
opkastning Q
kvalme Q
diarré

oget svedtendens

hardhed, redme, haevelse eller bl rke pa injektionsstedet

Der er set folgende bivirkninger i igke forsgg med barn i alderen fra 3 til 8 ar.

Meget almindelig ( forekom% flere end 1 ud af 10 brugere):
. smerte pd inj ektionsﬁx

Almindelig ( forekomme(hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere):
lobende naese ¢2o med 1 halsen

hovedpin
smerter 1 og hals
opkat&

kvahme

i led eller muskler

@?’ ed, redme, havelse eller blat maerke pé injektionsstedet
ethed

eber
utilpashed

Q

e almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 brugere):
manglende appetit
gjenirritation
hoste
lobende nase
diarré

%

{
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oget svedtendens

smerter 1 armhulen
kloe pa injektionsstedet Q
kuldefolelse \

Der er set folgende bivirkninger i kliniske forseg med unge i alderen fra 9 til 17 ar.

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere): ‘%
J hovedpine &

smerte pa injektionsstedet &

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere):

mavesmerter *
kvalme

opkastning {
oget svedtendens 0
smerter i led eller muskler KI
hardhed, redme eller haevelse pa injektionsstedet 0

treethed @

kuldegysninger

utilpashed @

lebende neaese og emhed i halsen {
smerter i mund og hals @

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud/@$ 1000 brugere):

manglende appetit
sevnbesvar QQ

svimmelhed

unormal, nedsat falesans

folelse af at det drejer rundt (ve i@&
hoste

lebende naese

diarré @

kloe %
smerter i lemmerne 0*.
smerter i armhulen \

blat merke pa inj.@‘onsstedet
klge pa injekti et

feber @

kuldefol

Bivirknin @ert herunder er forekommet med en tilsvarende influenzavaccine (Celvapan) hos
voksne o i forbindelse med et HIN1-pandemisk influenza-vaccinationsprogram. Hyppigheden
kan ikks\ res ud fra de tilgengelige data.

o ergiske reaktioner, herunder alvorlige reaktioner, der forer til et faretruende fald i blodtryk,

krampeanfald
smerte i arme og/eller ben (i sterstedelen af tilfeeldene rapporteret som smerte i den vaccinerede

,g?)

V Indberetning af bivirkninger

arm)

0 er, hvis det ikke behandles, kan medfere shock.
° haevelse 1 vevet under huden

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
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ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort
1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel. \Q

5.  Opbevaring %

Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for bern. ‘%

Brug ikke PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER efter den udlgbsdato deﬁér pa
pakningen efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned. KJ

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). { 2
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. @
Ma ikke nedfryses.

*
Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn t@get ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden. O

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger 0

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ingglder:

Aktivt stof: &?

Influenzavaccine, hel virion HSN1, inaktiveret indek@ e antigen*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) mikrogram**

pr. 0,5 ml dosis Q

* produceret i vero-celler \,&

**  haemagglutinin

@vrige indholdsstoffer: Trometam riumchlorid, vand til injektionsvaesker, polysorbat 80.
Udseende og pakningsswrre*

PANDEMIC INFLUENZ;A%CINE H5N1 BAXTER er en rahvid, opaliserende,

gennemsigtig vaske. &

Vaccinen fas som 1 p@& med 1 fyldt injektionssprejte (type I glas) med en enkelt dosis a 0,5 ml
injektionsvaesk spension med en latexfri stempelstopper (halogenbutylgummi) med eller

uden nale. @

Indehaveﬁ arkedsforingstilladelsen:

.
Resili &iomanufacturing Ireland Limited
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

&

Y

Fremstiller:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Dstrig

Denne indlzegsseddel blev senest endret {MM/AAAA}. ‘%

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er godkendt under “’szerlige
omstaendigheder”. Det betyder, at det ikke har varet muligt at opné fuldsteendig dokum ion for
leegemidlet af videnskabelige arsager. Det Europaiske Lagemiddelagentur vil hvert dere nye
oplysninger om leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajou@.

Andre informationskilder %
S

Du kan finde yderligere oplysninger om PANDEMIC INFLUENZA VA@ H5N1 BAXTER pé
Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.e .eu/

4

Nedenstidende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale: @
Vaccinen skal have stuetemperatur for brug. Rystes for bt@
Efter omrystning er vaccinen en rahvid, opaliserend &emskinnelig suspension.

For administration skal suspensionen undersgges @t for eventuelle fremmede partikler og/eller
unormalt udseende. Hvis dette forekommer, s@c nen kasseres.

Vaccinen mé ikke gives intravaskulart. ,&

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skat bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Nér injektionssprejtens haette %@, pasattes nalen straks. Nalebeskyttelsen fjernes for

administration.
N

Efter is@tning af nélen skalNcmen administreres straks.

&

&

S
&

S
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