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1. LAGEMIDLETS NAVN

Prepandemisk influenzavaccine (HSN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 mikrogram suspension og emulsion til injektionsvaeske, emulsion.
Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml):
Split influenzavirus, inaktiveret, indeholdende antigen* svarende til: \g

A/VietNam/1194/2004 (H5N1)-lignende stamme (NIBRG-14) 3,75 mikrogram** &

*

" opformeret i &g 5\}
™ haemagglutinin é\,

ASO03-adjuvans bestdende af squalen (10,69 mg), DL-a-tocopherol (11,86 m@ polysorbat 80 (4,86
*

mg) \\
Naér suspension og emulsion fra hatteglassene sammenblandes, freh@\mer en multidosisbeholder.
Se pkt. 6.5, for antallet af doser pr. heetteglas. ®

Hjelpestoffer: indeholder 5 mikrogram thiomersal @

Alle hjzlpestoffer er anfert under pkt. 6.1. q@

3. LAGEMIDDELFORM \(&

Suspension og emulsion til injektionsyv @, emulsion.
Suspensionen er en farveles, lys, %£rende vaske.
Emulsionen er en hvidlig, homciﬁ\ ske.

<

4. KLINISKE OP].%NINGER

4.1 Terapeutis\@likationer

Aktiv immunisering mod HSN1 undertyper af influenza-A-virus.
Indikation@asseret pa immunogenicitetsdata fra raske personer i alderen fra 18 &r og derover
at

efter l?gn ion af to vaccinedoser fremstillet ud fra A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1)
(S\p/ -1).

Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 mikrogram ber anvendes i overensstemmelse med officielle retningslinjer.

4.2 Dosering og indgivelsesméade

Dosering

Til voksne i alderen fra 18 ar:
En dosis pa 0,5 ml gives i.m. pa en bestemt dag.
Anden vaccinedosis pa 0,5 ml ber gives mindst 3 uger senere.



Baseret pad meget fa data kan aldre over 80 ar have behov for dobbelt dosis Prepandemisk
influenzavaccine (HSN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline 3,75 ug péa en bestemt
dag og igen efter mindst 3 uger for at opné et immunrespons (se pkt. 5.1).

Et fuldsteendigt vaccinationsprogram med Prepandemisk influenzavaccine (HSN1) (split virion,
inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline 3,75 pg bestér af to doser. I tilfzelde af en officielt erklaeret
influenzapandemi kan personer, som tidligere er blevet vaccineret med en eller to doser Prepandemisk
influenzavaccine (HSN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline 3,75 pg indeholdende
HA-antigen fra en anden undergruppe af samme influenza-subtype end den pandemiske
influenzastamme, f4 en enkelt dosis Pandemrix istedet for de to doser, som kraves til personer, som
ikke tidligere er blevet vaccineret.

Der er ingen erfaring med vaccination af bern. \Q
For yderligere oplysninger se pkt. 4.4 og 5.1. %®
Administration ;\}\
Vaccinationen skal gives som intramuskuler injektion. &@
Administration af en dobbelt dosis ber gives i hhv. hver sin arm eller hve\@ben.
4.3 Kontraindikationer \O

Tidligere anafylaktisk (dvs. livstruende) reaktion over for et el ere af stofferne eller over for

spor af reststoffer (g og kyllingeprotein, ovalbumin, fon‘n@ehyd, gentamicinsulphat og
natriumdeoxycholat) i denne vaccine. Se pkt. 4.4, 4.8 OS\

Akut alvorlig febril sygdom. Vaccinationen ber ut@.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedss&(g&edmrende brugen

Der skal udvises forsigtighed, nar v c'I@gives til personer med kendt overfelsomhed (ud over
anafylaktisk reaktion) over for det tlk stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne, over for
thiomersal og reststoffer (g og k geprotein, ovalbumin, formaldehyd, gentamicinsulphat og

natriumdeoxycholat). @
Som ved alle andre inji e vacciner, ber passende medicinsk behandling og overvigning altid
veere til stede i tilfzel ~at en sjelden, anafylaktisk reaktion opstar efter administration af vaccinen.

>

Prepandemisk i \zavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals ikrogram ma under ingen omstandigheder gives intravaskulart eller intradermalt.

Der fi %en data for administration af AS03-adjuverede vacciner for eller efter andre typer af pre-
de ¢ eller pandemiske influenzavacciner.

Antistofresponset hos patienter med endogen eller iatrogen immunosuppression kan vare
utilstraekkeligt.

Det er ikke sikkert, at der opnés beskyttende immunrespons hos alle vaccinerede (se pkt. 5.1).
4.5 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Vaccinen ma ikke gives samtidig med andre vacciner. Hvis det er nedvendigt med samtidig

administration af andre vacciner, skal det ske i anden ektremitet. Det skal bemaerkes, at
bivirkningsreaktionerne kan forverres.



Det immunologiske respons kan nedseattes, hvis patienten er i immunosupprimerende behandling.

Efter en influenzavaccination kan der ses falsk positive resultater m.h.t antistoffer mod HIV-1,
hepatitis C og specielt HTLV-1 i serum undersggt med ELISA-metoden. I disse tilfelde vil den
efterfolgende Western Blot-analyse give negative resultater. De forbigaende falsk positive resultater
kan skyldes dannelsen af IgM fremkaldt af vaccinen.

4.6 Graviditet og amning

Der foreligger ingen data om Prepandemisk influenzavaccine (HSN1) (split virion, inaktiveret,
adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram eller andre vacciner, der indeholder AS03-
adjuvans til gravide kvinder.

Dyreforseg viser ingen direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angar fertilitet, grav’\%‘,b
fosterudvikling, fedsel og udvikling efter fadslen (se pkt. 5.3). %

*
Fordele og potentielle risici skal derfor vurderes i henhold til de officielle anbefali egwr vaccinen
administreres til gravide kvinder. %{.

De potentielle fordele for moderen og risikoen for barnet skal overvejes ministration af

Der foreligger ingen data om Prepandemisk influenzavaccine GlaxoSmi‘;lzK&t 1 ammende kvinder.
Prepandemisk influenzavaccine GlaxoSmithKline i ammeperioden. O

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjen&&s’kiner

Nogle af de bivirkninger, der er nevnt i pkt. 4.8, kan pﬁvir]@vnen til at fore motorkeretgj eller
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger Qq
o Kliniske forseg \(g

Nedennavnte bivirkninger er vurdergt j @iske forsgg med ca. 5.000 personer pa 18 &r og derover,
som fik en vaccine indeholdende %&k 3,75 ug HA/AS03.

N

De sete bivirkninger er opstil@&i ra folgende hyppighed:

Meget almindelig (> 1/ \
Almindelig (> 1/100 /10)
Ikke almindelig (>’\ 00 til <1 /100)

Sjelden ((>1/10-Q09 til < 1/1.000)
Meget sjaeld /10.000)

Inden % enkel frekvensgruppe er bivirknigerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De

al% e er anfort forst.

Blod og lymfesystem
Almindelig: lymfadenopati

Psykiske forstyrrelser
Ikke almindelig: insomnia

Nervesystemet
Meget almindelig: hovedpine

Ikke almindelig: parestesi, dosighed, svimmelhed

Mave-tarmkanalen




Ikke almindelig: gastro-intestinale symptomer (fx diaré, opkastning, mavesmerter, kvalme)

Hud og subkutane vav
Almindelig: blodudtraedninger i huden ved administrationsstedet, eget svedtendens
Ikke almindelig: hudklee, udslaet

Knogler, led, muskler og bindevaev
Meget almindelig: artralgi, myalgi

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Meget almindelig: induration, hevelser, smerter og radmen ved administrationsstedet, feber, treethed
Almindelig: kuldegysninger, influenzalignende symptomer, reaktioner pa administrationsstedet (fx
varme, kloe)

Ikke almindelig: utilpashed @\
)

) Overvégning efter markedsfering ;\'\

Der findes ingen data fra overvagning efter markedsfering for Prepandemisk infl vaccine (H5N1)
(split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogr

I forbindelse med overvéagning efter markedsfering af intemandemiske,@nte vacciner er der

indberettet folgende bivirkninger: O

Ikke almindelig:
Generaliserede hudreaktioner inkl. neldefeber @*
Sjeelden: ég

r fort til shock.

Neuralgi, kramper, forbigdende trombocytopeni
Der er set allergiske reaktioner, som i sjeldne tilﬁ{@

Meget sjzlden: \(&

Vaskulitis med forbigdende nyreproble
Neurologiske forstyrrelser, fx encefa@itis, neuritis og Guillain-Barré-syndrom.

Denne vaccine indeholder thio er&en organisk kvikselvforbindelse) som konserveringsmiddel, og
det er derfor muligt, at der kaé’&;ekomme overfalsomhedsreaktioner (se pkt. 4.4).

4.9 Overdosering \
N

Der er ikke rappor’@ilfaelde af overdosering.

5. FA&KOLOGISKE EGENSKABER

5. rmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Influenzavacciner, ATC-kode JO7BB02.

Immunrespons mod A/Vietnam/1194/2004:

I kliniske immunogenisitetsforseg med AS03-adjuveret vaccine indeholdende 3,75 pg HA fra
A/Vietnam/1194/2004 til personer i alderen 18-60 &r, er felgende anti-hemagglutinin (anti-HA)-
antistofrespons set:



anti-HA-antistof Immunrespons mod A/Vietnam/1194/2004

0, 21 dages program 0, 6 maneders program

21 dage efter | 21 dage efter | 21 dage efter | 7 dage efter 21 dage
forste dosis anden dosis forste dosis anden dosis | efter anden
N =925 N=924 N=1755 N =47 dosis
N =48
Seroprotektionsrate! 44,5 % 94,3 % 38.2 % 89,4 % 89,6 %
Serokonverteringsrate? 42.5 % 93,7 % 38,2 % 89,4 % 89,6 %
Serokonverteringsfaktor? 4,1 39,8 3,1 38,2 54,2

! seroprotektionsrate: andelen af forseggspersoner med haemagglutinationshemningstiter (HI) > 1:40;
2 serokonverteringsrate: andelen af forsegspersoner, som enten var seronegative for vaccination og
opnar en beskyttende post-vaccinationstiter pa > 1:40, eller som var seropositive for vaccination o
opnar en firdobbelt stigning af titer; \Q
3 serokonverteringsfaktor: forholdet mellem post-vaccinationsgeometrisk middeltiter (GMT @
praevaccinations-GMT.

Efter to doser givet med 21 dages- eller 6 maneders-mellemrum havde 96,0 % af pgg}e\ne en
firdobbelt stigning i serum-neutraliserende antistoftiter og 98-100 % af personerr@ de en titer pa

mindst 1:80.
%)

djuveret vaccine

at 84 % var serobeskyttet
bbelt stigning 1 serum-

g hos 72 % pa dag 180.

Opfoelgning af 50 personer i alderen 18-60 ar, som havde féet to doser
indeholdende 3,75 pg HA fra A/Vietnam/1194/2004 pa dag 0 og 21 vz
(HI-titer > 1:40) pa dag 42 sammenlignet med 54 % pé dag 180. E
neutraliserende antistoftiter fra dag 0 blev set hos 85,7 % pa da,

I et andet klinisk forseg fik 152 personer over 60 ar (strat'@et i grupper fra 61-70 ar, 71-80 ar og >
80 ar) enten en enkelt- eller en dobbeltdosis AS03-adj t vaccine indeholdende 3,75 pg HA fra
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) pa dag 0 og 21. Pad var anti-HA-antistofresponset folgende:

O\
anti-HA-antistof Immunregpon® mod A/Vietnam/1194/2004 (dag 42)
61ti170ar N'O7 71 til 80 ar > 80 &r
enkeltdosi | dobbelt-~ | enkeltdosis | Dobbelt- | enkeltdosis | dobbelt-
S \ﬁ N =48 dosis N=13 dosis
N=91 -« =92 N=43 N=10
Seroprotektions- 84,6 %,& N97.8 % 87,5 % 93,0 % 61,5 % 90,0 %
rate!
Serokonverterings- 7%‘%/ 90,2 % 77,1 % 93,0 % 38,5 % 50,0 %
rate? \Q)
Serokonverterings- (11,8 26,5 13,7 22,4 3.8 7,7
faktor’ _(\\.
! seroprotekti e: andelen af forsegspersoner med hazmagglutinationshzemningstiter (HI) > 1:40;
2 serokonv jhgsrate: andelen af forsegspersoner, som enten var seronegative for vaccination og
opnar e ttende post-vaccinationstiter pa > 1:40, eller som var seropositive fer vaccination og
opnar obbelt stigning af titer;

3 segokonverteringsfaktor: forholdet mellem post-vaccinationsgeometrisk middeltiter (GMT) og
pravaccinations-GMT.

Selvom et tilstraekkeligt immunrespons blev opnéet pa dag 42 efter to enkeltdoser AS03-adjuveret
vaccine indeholdende 3,75 pg HA fra A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), blev der opnaet et hgjere
respons efter administration af to dobbeltdoser vaccine.

Meget begraensede data for seronegative personer > 80 ar (N = 5) viste, at ingen personer opnaede
serobeskyttelse efter administration af to enkeltdoser AS03-adjuveret vaccine indeholdende 3,75 ug
HA fra A/Vietnam/1194/2004 (H5N1). Efter administration af to dobbeltdoser var
seroprotektionsraten pa dag 42 imidlertid 75 %.




P& dag 180 var seroprotektionsraten hos personer > 60 ar 52,9 % efter administration af to enkeltdoser
og 69,5 % for de personer, som fik to dobbeltdoser pa dag 0 og dag 21.

Derudover havde hhv. 44,8 % og 56,1 % af personerne i de respektive dosisgrupper en firdobbelt
foregelse 1 serum-neutraliserende antistoftiter fra dag 0 til dag 42 og hhv. 96,6 % og 100 % havde en
titer p4 mindst 1:80 pé dag 42.

dsreaktionsimmunrespons fremkaldt af AS03-adjuveret vaccine indeholdende 3,75 png HA fra
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1):

Anti-HA-responset mod A/Indonesia/05/2005 efter admiistration af AS03-adjuveret vaccine
indeholdende 3,75 pg HA fra A/Vietnam/1194/2004 var felgende:

N\
anti-HA-antistof Immunrespons mod A/Indonesia/5/2905 <
0, 21 dages 0, 6 méneders I@Fﬁm

program

21 dage efter 7 dage eftQQ\\Zl dage efter

anden dosis anden do anden dosis
N =924 N= (@ N =48

Seroprotektionsrate! 50,2 % 4@75 83,3 %
Serokonverteringsrate? 50,2 % X %5 % 83,3 %
Serokonverteringsfactor? 49 W\ 1 2.9 18,5

! seroprotektionsrate: andelen af forsggspersoner med haemaggluti shaemningstiter (HI) > 1:40;
2 serokonverteringsrate: andelen af forsegspersoner, som enten hlb(aronegative for vaccination og
opnar en beskyttende post-vaccinationstiter pa > 1:40, eller sor@r seropositive for vaccination og
opnér en firdobbelt stigning af titer;

3 serokonverteringsfaktor: forholdet mellem post-vacci@vnsgeometrisk middeltiter (GMT) og

prevaccinations-GMT. q
En firdobbelt stigning i serum- neutrahserend f mod A/Indonesia/05/2005 blev opnaet hos > 90
personer efter to doser uathengigt af Vacc1 sprogram. Efter administration af to doser med 6

maneders mellemrum opnaede alle perS(@r eh titer pa4 mindst 1:80.

I et andet forsgg med 50 personen@n 18-60 ar var anti-HA-antistof-seroprotektionsraten 20 %
mod A/Indonesia/05/2005 21 d er den anden dosis AS03-adjuveret vaccine indeholdende 3,75

ng HA fra A/Vietnam/1 194/2@ 35 % mod A/Anhui/01/2005 og 60 % mod
A/Turkey/Turkey/1/2005! \

Hos 152 personer i n over 60 ar var anti-HA-antistof-serobeskyttelsen og serokonverteringsraten
23 % mod A/Ind 05/2005 pa dag 42 efter to doser AS03-adjuveret vaccine indeholdende 3,75
pg HA fra A/V%‘n/ 1194/2004 og serokonverteringsfaktoren var 2,7. Neutraliserende-antistoftitere
pa mindst 1; mindst 1:180 blev opnéet hos henholdsvis 87 % og 67 % af de 87 undersogte
personer.

Emdog&803 -adjuveret vaccine indholdende 3,75 ug HA fra A/Indonesia/05/2005 administreret efter
en el¥r to doser ASO03-adjuveret vaccine indeholdende 3.75 ug HA fra A/Vietnam/1194/2004.

I et klinisk forseg fik personer i alderen 18-60 ar en dosis AS03-adjuveret vaccine indeholdende 3,75
pug HA fra enten A/Vietnam/1194/2004 eller A/Indonesia/05/2005 6 maneder efter administration af
en eller to primere doser AS03-adjuveret vaccine indeholdende 3,75 ug HA fra A/Vietnam/1194/2004
pa henholdsvis dag 0 eller pa dag 0 og 21. Anti-HA-respons var felgende:

Anti-HA-antistof Mod A/Vietnam Mod A/Indonesia
21 dage efter boosterdosis 21 dage efter boosterdosis
A/Vietnam A/Indonesia
N= 46 N=49
Efter en primeaer | Efter to primeere | Efter en primer | Efter to primeere

7




dosis doser dosis doser
Seroprotektionsrate! 89,6 % 91,3 % 98,1 % 93,9 %
Booster- 87,5 % 82,6 % 98,1 % 91,8 %
serokonverteringsrate?
Boosterfaktor? 29,2 11,5 55,3 45,6

! seroprotektionsraten: andelen af forsegspersoner med hemagglutinationshaemningstiter (HI) > 1:40;
2 booster-serokonverteringsraten: andelen af forsegspersoner, som enten var seronegative for
boostervaccination og opnér en beskyttende post-vaccinationstiter pa > 1:40, eller som var
seropositive far boostervaccination og opnér en firdobbelt stigning af titer;

3 boosterfaktor: forholdet mellem post-boostergeometrisk middeltiter (GMT) og prae-booster-GMT.

Uanset om der var blevet givet en eller to primaere vaccinedoser 6 méneder tidligere, var
seroprotektionsraterne > 80 % mod A/Indonesia efter en dosis AS03-adjuveret vaccine indeho]\@
3,75 ng HA fra A/Vietnam/1194/2004 og seroprotektionsraterne > 90 % mod A/Vietnam eft?
dosis af AS03-adjuveret vaccine indeholdende 3,75 pg HA fra A/Indonesia/05/2005. Alle @ ner
opnaede en neutraliserende antistoftiter pd mindst 1:80 mod hver af de to stammer ua@—l -typen i
vaccinen og det forudgaende antal doser. \

I et andet klinisk forsegg fik 39 personer i alderen 18-60 ar en dosis AS03-adju g{raccine
indeholdende 3,75 pg HA fra A/Indonesia/05/2005 fjorten maneder efter a féet to doser AS03-
adjuveret vaccine indeholdende 3,75 pg HA fra A/Vietnam/1194/2004 pa 0 og21.
Seroprotektionsraten var 92 % mod A/Indonesia 21 dage efter booste@ 1nation og 69,2 % pa dag

180. &\

Information fra prakliniske forsgg: @'

Vaccinens evne til at yde beskyttelse mod homologe o@i&erologe virusstammer er vurderet prae-
klinisk ud fra et belastningsforseg med fritter. q

I hvert forseg blev fire grupper med hver 6 fri %cineret intramuskulart med en AS03-adjuvans-
vaccine indeholdende HA fra HSN1/A/Vie 194/04 (NIBRG-14). Doser pa 15, 5, 1,7 eller 0,6
mikrogram HA blev testet i det homolo ﬁositionsfors;ag og doser pa 15, 7,5, 3,8 eller 1,75
mikrogram HA blev testet i det heter@elasmingsforsgg. Kontrolgrupperne omfattede fritter
vaccineret med adjuvans alene me e adjuveret vaccine (15 mikrogram HA) eller med en
saltvandsoplesning indeholden oh hosphatbuffer. Fritterne blev vaccineret pa dag 0 og 21 og
eksponeret intra-trachealt pa éé9 med en letal dosis af HSN1/A/Vietnam/1194/04 eller heterolog
H5N1/A/Indonesia/5/05. Af yr, som havde faet adjuvans-vaccine var 87 % og 96 % beskyttet mod
henholdsvis den letal oge eller den heterologe eksposition. Virusudskillelsen i de gvre luftveje
var ogsé nedsat hos &%inerede dyr i forhold til kontrolgruppen, hvilket tyder pé nedsat risiko for
virustransmission, i kontrolgruppen som fik non-adjuveret vaccine og kontrolgruppen, som blev
vaccineret alen@ adjuvans dede alle dyr eller matte aflives, fordi de var deende 3-4 dage efter
pabegyndt b@ ing.

5.2 okinetiske egenskaber

IkMevant

5.3 Prekliniske sikkerhedsdata

Prakliniske data viser ikke nogen risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersogelser

af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter akutte og gentagne doser, lokal tolerance, fertilitet hos
kvinder, toksicitet for foster/nyfedt barn (til og med afslutningen af ammeperioden).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER




6.1 Hjalpestoffer

Suspension i haetteglas:

Polysorbat 80

Octoxinol 10

Thiomersal

Natriumchlorid (NaCl)
Dinatriumhydrogenphosphat (Na,HPO,)
Kaliumdihydrogenphosphat (KH,PO,)
Kaliumchlorid (KCI)
Magnesiumchlorid (MgCl,)

Vand til injektionsvaesker Q
Emulsion i haetteglas: %Q\

Natriumchlorid (NaCl)

Dinatriumhydrogenphosphat (Na,HPO,) ;\}\
Kaliumdihydrogenphosphat (KH,PO,) \
Kaliumchlorid (KCI) ,&Q

Vand til injektionsvaesker @

Vedrerende adjuvans, se pkt. 2.
6.2  Uforligeligheder 0

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle@&eligheder, ber dette praeparat ikke
blandes med andre praparater.

o S
6.3 Opbevaringstid QQ)

2 ar.
Efter rekonstitution skal vaccinen anvende&@ for 24 timer. Den rekonstituerede vaccine er kemisk
og fysisk holdbar i op til 24 timer ved j@

6.4 Swrlige opbevaringsforh(?&

Opbevares i keleskab (2 °C @ ).
Ma ikke fryses.
Opbevares i den origi g}derpakning for at beskytte mod lys.

>

6.5 Embal pe og pakningssterrelser

En pakke i Ider:
- e med 50 heetteglas (type I-glas) hver indeholdende 2,5 ml suspension (10 x 0,25 ml
s) og forsynet med prop (butylgummi).
- \/0 pakker med 25 hatteglas (type I-glas) hver indeholdende 2,5 ml emulsion (10 x 0,25 ml
dosis) og forsynet med prop (butylgummi)

Ved sammenblanding af 1 hatteglas suspension (2,5 ml) og 1 hatteglas emulsion (2,5 ml) fas 10
vaccinedoser (5 ml).

6.6 Regler for destruktion <og anden hindtering>

Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 mikrogram bestér af to hatteglas:

Heetteglas A: multidosis-hatteglas med antigen (suspension)

Heetteglas B: multidosis-hatteglas med adjuvans (emulsion).



For administration skal indholdet af de to hatteglas sammenblandes.

Instruktion for rekonstitution og administration af vaccinen:

1. For emulsionen og suspensionen sammenblandes, bar de to komponenter have stuetemperatur,
omrystes og inspiceres visuelt for fremmede partikler og/eller &ndringer i det fysiske udseende.
1 tilfelde af observation af et af de ovennavnte forhold, ber vaccinen kasseres.

2. Vaccinen blandes ved at treekke indholdet af haetteglasset med emulsion (heetteglas B) ud vha.
en injektionssprojte og tilsette dette til hetteglasset med suspension (haetteglas A).

3. Efter tilseetning af emulsionen til suspensionen, ber blandingen omrystes godt. Den
feerdigblandede vaccine er en hvidlig emulsion. Hvis den rekonstituerede vaccine ser anderledes

ud, ber den kasseres.
4, Efter rekonstitution svarer indeholdet af Prepandemisk influenzavaccine (HSN1) (sm :

inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram (5 ml) til 10 vagein€doser.
5. Hetteglasset ber omrystes for hver administration. .
6. Hver enkel vaccinedosis (0,5 ml) udtraekkes vha. en injektionssprejte. 5\}

7. Den kanyle, der bruges til udtraekning, skal udskiftes med en kanyle, der e%gnet til
intramuskulzr injektion.

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale ret linjer.

N
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EU/1/08/478/001 \

9. DATO FOR FORSTE M%)SF@RINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN Q}

Dato for forste marked{@ stilladelse: 26/09/2008

10. DATO F@NDRING AF TEKSTEN

<

Yderli rmation om dette leegemiddel er tilgeengelig p& Det europziske Laegemiddelagenturs
( jemmeside http://www.emea.europa.eu/
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

GlaxoSmithKline Biologicals

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

Tyskland

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. @\g
89, rue de I'Institut %
BE-1330 Rixensart

Belgien 5\}\
&Q

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORIN GSTILLADELSEN @

o BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER PALAGT I &: AVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE VERING OG BRUG

Laegemidlet er receptpligtigt. ®'

EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEM

Ikke relevant. (&Q
Y

o ANDRE BETINGELSER

<
Laegemiddelovervagningssystem \j’\‘b
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at laegemiddelovervagningssystemet, som
beskrevet i version V03 (dat 9. november 2007) i Modul 1.8.1 i ansggningsmaterialet til
markedsferingstillladelse e@ plads og fungerer, for produktet nar markedet, og sa lenge produktet

markedsferes. \®

edsfaringstilladelsen forpligter sig til at udfere de studier og

leegemiddel agningsaktiviteter, der er beskrevet i legemiddelovervagningsplanen (RMP), som
aftalt i ve Pv6 (dateret marts 2009) af Risikohéndteringsplanen (RMP) anfert i modul 1.8.2. i
ansogpi m markedferingstilladelsen, og i efterfolgende CHMP-krav til opdateringer af RMP.

o BETINGELSER ELLER BEGR/ENSNINGE;&&{) HENSYN TIL EN SIKKER OG

Risikohandtering
Indehaveren a

S(ngivet i CHMP’s retningslinjer for risikohénteringssystemer til humane leegemidler, skal den
opdaterede RMP indsendes samtidig med den naste periodiske sikkerhedsopdatering (Periodic Safety
Update Report, PSUR)

Yderligere skal der indsendes en opdateret RMP:
¢ nér der modtages ny information, der kan have indflydelse p& den nuverende
sikkerhedsspecifikation, l&egemiddelovervigningsplan eller pa risikominimeringsaktiviteter
e inden for 60 dage efter en vigtig milepzel er ndet (legemiddelovervagning eller
risikominimering)
e pd anmodning fra EMEA.
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PSUR

Uden for den pandemiske periode opretholdes normale intervaller for indsendelse af PSUR samt
format.

Indsendelse af PSUR nar Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram administreres under en influenzapandemi:

Under en pandemi er frekvensen for indsendelse af PSUR som naevnt i artikel 24 1 EU’s forordning nr.
726/2004 ikke relevant i forbindelse med sikkerhedsmonitorering af en pandemisk vaccine, hvor
patienterne forventes at blive udsat for hegj eksponering i lebet af kort tid. S&danne situationer kraever
hurtige sikkerhedsoplysninger, som kan have stor betydning for afvejning af fordele og ulemper ved
en pandemi. Hurtig analyse af de kumulative sikkerhedsoplysninger er i lyset af omfanget af
eksponering afgerende for myndighedernes beslutning og beskyttelse af den population, der
vaccineres. Desuden er varigheden af pandemien, ngdvendige ressourcer til en tilbundsga

vurdering af PSUR 1 det format, der er defineret i bind 9a af EU's l&gemiddellovgivnin§{nas e ikke
tilstraekkelig til en hurtig identifikation af nye sikkerhedsproblemer. \

Som en konsekvens heraf skal indehaveren af markedsforingstilladelsen, sé sn: @pandemi er
erkleeret (fase 6 i WHO’s beredskabsplan for verdensomspandende influenz pandemivaccinen
anvendt, med hyppige mellemrum indsende en simplificeret PSUR, hvis® @at og frekvens er anfort i
”CHMP Recommendations for the Core Risk Management Plan for I a Vaccines prepared from
viruses with the potential to cause a pandemic and intended for use\ e of the core dossier context”
(EMEA/49993/2008 og tilherende opdateringer.

Officiel batchfrigivelse: Den officielle batchfrigivelse vil bl (getaget af et statsligt laboratorium
eller et laboratorium udpeget hertil i henhold til artikel adets direktiv 2001/83/EQF, med

endringer. q
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAKNING INDEHOLDENDE 1 PAKKE MED 50 HETTEGLAS INDEHOLDENDE
SUSPENSION OG 2 PAKKER MED HVER 25 HETTEGLAS INDEHOLDENDE
EMULSION

1. LAGEMIDLETS NAVN

Prepandemisk influenzavaccine (HSN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 mikrogram suspension og emulsion til injektionsvaeske, emulsion.
Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) ®\g

b N
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER \\\
X,
Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml): @
Split influenzavirus, inaktiveret, indeholdende antigen svarende til: é
>
A/VietNam/1194/2004 (H5N1)-lignende stamme (NIBRG-14) & mikrogram*

AS03-adjuvans bestdende af squalen (10,69 mg), DL—a—tocopher@n% mg) og polysorbat 80 (4,86
mg)

haemagglutinin @
&

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER (g\\ <
Polysorbat 80 \
Octoxinol 10 @
Thiomersal ‘®
Natriumchlorid (NaCl)
Dinatriumhydrogenphosphat HPO,)
Kaliumdihydrogenphosphat ,PO,)
Kaliumchlorid (KCI)
Magnesiumchlorid
Vand til injektio er

&
4. IDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Slﬁ@slon og emulsion til injektionsvaske, emulsion.

50 heetteglas: suspension
25 heetteglas x 2: emulsion

Ved sammenblanding af 1 hatteglas suspension (2,5 ml) og 1 hatteglas emulsion (2,5 ml) fas 10
vaccinedoser (5 ml).

1 dosis = 0,5 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)
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Intramuskuler anvendelse
Omrystes for brug
Les indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Suspension og emulsion skal sammenblandes for administration ‘\%

8. UDLOBSDATO e

)
EXP: MM/YYYY .
N

\
Q
N

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ~

(0
Opbevares i koleskab @
Ma ikke fryses

Opbevares i den originale yderpakning for at beskyttf@l lys

7>

10. EVENTUELLE SZARLIGE FOR REGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

&

11. NAVN OG ADRESSE I%NDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

GlaxoSmithKline Biologi%%l.

Rue de I’'Institut 89 \@

B-1330 Rixensart,

Belgien ®\

N

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
E

/ ;/478/001

‘ 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot:

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.
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‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAKNING MED 50 HETTEGLAS INDEHOLDENDE SUSPENSION

1. LAGEMIDLETS NAVN

Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 mikrogram suspension til injektionsvaeske, emulsion.
Prepandemisk influenzavaccine (H5SN1)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER g(i;‘

Split influenzavirus, inaktiveret, indeholdende antigen svarende til A/VietNam/1 194/2Q' (H5N1)-
lignende stamme (NIBRG-14) 3,75 mllanram*

haemagglutinin é

<
3. LISTE OVER HJALPESTOFFER xO"
N
Polysorbat 80 @.
Octoxinol 10 @
Thiomersal \
Natriumchlorid (NaCl)
Dinatriumhydrogenphosphat (Na,HPO,) q
Kaliumdihydrogenphosphat (KH,PO,) Q
Kaliumchlorid (KCI) \(g
Magnesiumchlorid (MgCl,) @
Vand til injektionsvaesker %
‘\‘L~
4. L/EGEMIDDELFO G INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Suspension til injekt ske emulsion.
50 hatteglas: suspe

| 5. ANMI)ELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)
~D
Intra leer anvendelse
O es for brug
Les indlegssedlen inden brug

6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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Suspension til sammenblanding med emulsion for administration.

8. UDLOBSDATO

EXP: MM/YYYY

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab
Ma ikke fryses
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys @\g
A2
10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFE F
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE X

Destrueres i henhold til lokale retningslinjer. é

*

N
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKWRINGSTILLADELSEN

N
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. @.
Rue de I'Institut 89 @
B-1330 Rixensart \
Belgien
,,Q ?’

12. MARKEDSFQRINGSTILLADEI}& MMER (NUMRE)

EU/1/08/478/001 @
Q&

13. FREMSTILLERENS(?}TCHNUMMER

Lot: é\@

| 14. GENE@RLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

\4J
Recepw leegemiddel.

V4

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift

20



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAKNING MED 25 HETTEGLAS INDEHOLDENDE EMULSION

1. LAGEMIDLETS NAVN

Emulsion til Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram injektionsvaeske, emulsion

A
| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER N |
L

[
ASO03-adjuvans bestdende af squalen (10,69 mg), DL-a-tocopherol (11,86 mg) og poly,ﬂ&b%o (4,86
N

mg) b\
@

| 3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER Qt\ |

Natriumchlorid (NaCl) \\
Dinatriumhydrogenphosphat (Na,HPO,) \O
Kaliumdihydrogenphosphat (KH,PO,) 0
Kaliumchlorid (KCI) @'
Vand til injektionsvaesker \Q

K%

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD$MENGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

&
Emulsion til injektionsvaske, emulsion. \

25 haetteglas: emulsion @
A

A N

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

A2
Intramuskuleer anvendel@,
Omrystes for brug &S

Les indlaegssedleni\ brug

>

6. AD EL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR

4
O}Mres utilgeengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Emulsion til sammenblanding med suspension feor administration.

8. UDLOBSDATO

EXP: MM/YYYY
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab
Ma ikke fryses
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Destrueres i henhold til lokale retningslinjer. g
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTII‘L(XMSEN ‘
N\

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 5\5'\'
Rue de I'Institut 89 <
B-1330 Rixensart Q}
Belgien . %

o

.

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NU
(o
PN

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMEM

\g

Lot: \(&

<

14. GENEREL KLASSIFIKAY FOR UDLEVERING
\‘

EU/1/08/478/001

Receptpligtigt laegemiddel. é

N
K%
| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN \

&

| 16. INE@RMATION I BRAILLE-SKRIFT |

~7)
Fr't(/ a krav om blindeskrift
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER
SUSPENSION HATTEGLAS

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

Heetteglas A
Suspension til Prepandemisk influenzavaccine (H5SN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram injektionsvaske, emulsion.

O

2. ANVENDELSESMADE A\
N\
Skal sammenblandes med hatteglas B for administration. é\'
Q;
3. UDL@BSDATO N>

N\
EXP O
Efter rekonstitution: Anvendes inden for 24 timer og ma ikke opb&s over 25 °C.
Dato og tidspunkt for rekonstitution:
R

4. BATCHNUMMER q
Lot (go
A\

O
N@@* SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

5. INDHOLDSMANGDE A
*

NS

10 doser (2,5 ml)

N
o
X,
6. ANDET

<&
&
¥’
F
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER
EMULSION HEATTEGLAS

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

Heetteglas B
Emulsion til Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram injektionsveaske, emulsion

i.m. \Q

2. ANVENDELSESMADE A\
B\

Skal sammenblandes med hetteglas A for administration. é\'

(0.
3. UDL@BSDATO N>

-

EXP \}@
4.  BATCHNUMMER 2 -

N\
Lot @
O

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVE'l% VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER
-

10 doser (2,5 ml) @Q

N

6. ANDET Q’,K

N
N\
&
%)

O
N2
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 mikrogram suspension og emulsion til injektionsvaeske, emulsion
Prepandemisk influenzavaccine (HSN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage denne vaccine.

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

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

- Lagen har ordineret Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret,
adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram til dig personligt. Lad derfor veere med
at give det til andre.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, &Q@

ikke er navnt her. (b
%)

Oversigt over indlzegssedlen: ;\'\

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, @ﬁveret, adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram

3. Sadan bliver du behandlet med Prepandemisk influenzavaccine (H5 Q}plit virion, inaktiveret,
adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram ’\%

4. Bivirkninger K
Opbevaring 0’\'0

6. Yderligere oplysninger %

b

1. Virkning og anvendelse ég

Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split viri ktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 mikrogram er en vaccine, so ndes til voksne i alderen fra 18. Den skal bruges
for og under naste influenzapandemi, til b@se af influenza forarsaget af virustypen H5N1.
Pandemisk influenza er en type influenzassom forekommer med mellemrum, der kan streekke sig fra
10 ar og til mange artier. Den sprede%@rtigt og rammer de fleste lande og omréder i hele verden.
Symptomerne pa en pandemisk in a er de samme som ved en "ordinaer" influenza, men er
normalt mere alvorlige. &\

Nar en person vaccineres, a@r immunsystemet (kroppens naturlige forsvarsmekanisme) sin egen
beskyttelse (antistoff% sygdommen. Ingen af indholdsstofferne i vaccinen kan forarsage

influenza. . b
N\

Som ved alle a acciner vil ikke alle vaccinerede personer vare fuldstendig beskyttet mod

infektion. g@

2.\@ skal du vide om Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion,
Inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram

Du ma ikke fa Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram:

. hvis du tidligere har haft en pludselig, livstruende, overfelsomhedsreaktion mod et af
indholdsstofferne i Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram (disse er anfort sidst i denne indleegsseddel) eller
over for et af folgende stoffer, som muligvis kan findes i sporstofmaengder: &g og
kyllingeprotein, ovalbumin, formaldehyd, gentamicinsulphat (antibiotikum) eller
natriumdeoxycholat. Tegn pa en allergisk reaktion kan vare klgende hududsleet, stakdndethed
og opsvulmet ansigt eller tunge.
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o hvis du har en alvorlig infektion med hej feber (over 38 °C). Hvis dette galder for dig, vil
vaccinationen blive udsat, indtil du har det bedre. En mindre infektion, fx forkelelse, er normalt
ikke noget problem, men leegen afger, om du kan vaccineres med Prepandemisk
influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75
mikrogram.

Du mé ikke fa Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram hvis noget af ovennavnte passer pa dig. Sperg din lege
eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om, for du far denne vaccine.

Ver ekstra forsigtig med at anvende Prepandemisk influenzavaccine (H5SN1) (split virion,
inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram:

o hvis du har haft andre overfelsomhedsreaktioner end den pludselige, livstruende (g 2
overfglsomhedsreaktion, over for et af indholdsstofferne i vaccinen, thiomersal, &g @
kyllingeprotein, ovalbumin, formaldehyd, gentamicinsulphat (antibiotikum) ellgei}\

natriumdeoxycholat (se afsnit 6, der giver yderligere oplysninger)
o hvis du har nedsat immunforsvar, da virkningen af vaccinen sa kan vere n@b
o hvis du skal have taget en blodprave for at fastsla en infektion forarsaget at bestemte vira. En

ter vaccination med
veret) GlaxoSmithKline
at f4 sddanne blodprever
accine (H5N1) (split virion,

sddan blodpreve kan vise et forkert resultat i de forste fa u
Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktivere
Biologicals 3,75 mikrogram. Fortel til leegen, som har be
foretaget, at du for nyligt har faet Prepandemisk infl
inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75.1hi

Brug af anden medicin eller vacciner
Forteel det altid til legen eller apoteket, hvis du bruger n medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsé andre vacciner og medicin, som i kabt pé recept.

Der findes ingen oplysninger om samtidig bru repandemisk influenzavaccine (H5SN1) (split
virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKdj iologicals 3,75 mikrogram og andre vacciner.
Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) gsplit'virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 mikrogram ber derfer(i gives samtidig med andre vacciner. Hvis samtidig
vaccination med andre vacciner er\&ldigt, gives den anden vaccine i den anden arm. Eventuelle
bivirkninger kan i disse tilfelde ITe alvorligere.

Hvis du tager medicin, sosgr;ggaatter immunforsvaret, eller far en anden behandling (fx
stralebehandling), so er immunforsvaret, kan Prepandemisk influenzavaccine (HSN1) (split
virion, inaktiveret, a r&eret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram stadig gives, men
virkningen af vac an veere nedsat.

Graviditet
Sperg din eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Der fi ingen oplysninger om brugen af Prepandemisk influenzavaccine (H5SN1) (split virion,
in%{ et, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram til gravide eller ammende
kvind€r. Din leege vil vurdere fordele og risiko ved at give dig vaccinen, hvis du er gravid eller ammer.
Hvis du er gravid, forsgger at blive gravid eller ammer, fortal det til laegen,

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle af de bivirkninger, der er naevnt i afsnit 4, kan pévirke din evne til at kere bil eller anvende
maskiner.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i Prepandemisk influenzavaccine
(H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram
Der findes thiomersal (konserveringsmiddel) i dette produkt, og det er muligt, at du kan fa en
overfalsomhedsreaktion.
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Dette produkt indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) og mindre end 1 mmol kalium (39 mg)
pr. dosis, dvs. det er i alt vaesentlighed natrium- og kaliumfrit.

3. Sadan bliver du behandlet med Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion,
inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram

Du vil fa to vaccinationer af Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret,
adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram. Det anbefales at den anden vaccination
bliver givet mindst tre uger efter den forste vaccination.

Hvis du er over 80 é&r, skal du muligvis have to dobbeltindsprgjtninger med Prepandemisk
influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,
mikrogram. De to ferste indsprejtninger gives pa en given dato og de naeste to indsprejtninge

gives tre uger efter. Indsprejtningerne vil blive givet i hver sin arm. %
L

inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram som en ind jtning i
overarmsmusklen. Vaccinen ma aldrig indsprejtes i en vene (blodére) eller lige{ r huden.
Dobbeltindsprejtninger vil blive givet i hver sin arm.

Lagen eller sygeplejersken vil give dig Prepandemisk influenzavaccine (H5SN1) (sgli?%on,

>
Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om, egg}bler dig usikker pa.

O

4. Bivirkninger (b'

Prepandemisk influenzavaccine (H5SN1) (split virion, i @Tet, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 mikrogram kan som al anden medici e bivirkninger, men ikke alle far

bivirkninger. Q

Nedennavnte bivirkninger er set i dagene e efter vaccination med almindelig arlig
influenzavaccine, som gives en gang om fi&l forebyggelse af influenza. Disse bivirkninger kan ogsa
opsté efter anvendelse af Prepandemi @Jenzavaccine (H5NT1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,7‘5% gram.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker efter op til 1 ud af 10.000 vaccinedoser):

o Smerter pga. kortvagig Beteendelse af hjerne og nerver, mathed og lammelser, som muligvis kan
brede sig til hele en.
o Nyreproblem folge af indsnavring eller blokering af blodkar.

Sjeeldne bivirl@}r (det sker efter op til 1 ud af 1.000 vaccinedoser):
o Overfq hedsreaktioner, der kan fore til alvorligt blodtryksfald, og som, hvis de ikke
behé@ndles, kan fore til kollaps, bevidstleshed og dedsfald.

o anfald.

o rke, stikkende eller dunkende smerter langs en eller flere nerver.

o Bledninger fra hud og slimhinder eller bld merker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Ikke almindelige bivirkninger (det sker efter op til 1 ud af 100 vaccinedoser):

. Reaktioner 1 huden, som naldefeber

Hvis du far nogle af ovennavnte bivirkninger skal du straks fortalle det til din laege eller pa apoteket.
Nedennavnte bivirkninger er set i kliniske forseg med vaccination med Prepandemisk
influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75

mikrogram.

Meget almindelige (det sker efter mere end 1 ud af 10 vaccinedoser):
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Treethed

Hovedpine

Smerter, redmen, haevelse eller en hardhed, hvor indsprejtningen blev givet
Feber

@mme muskler, ledsmerter

Almindelige (det sker efter op til 1 ud af 10 vaccinedoser):

o Varme, klge eller bldt marke ved det sted hvor indsprejtningen blev givet
o @get svedtendens, kuldegysninger, influenzalignende symptomer

. Havede kirtler i nakke, armhule eller lyske

Ikke almindelige (det sker efter op til 1 ud af 100 vaccinedoser):
Prikken eller folelseslashed 1 haender eller fodder \Q
Svimmelhed @
Sevnighed ,\
Sevnlgshed 5\}

Diaré, opkastning, mavesmerter, utilpashed \

Klgen, udsleet &@

Generel utilpashed @

Disse reaktioner forsvinder normalt i lebet af 1-2 dage uden behandli&&\

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, ell&fe‘ir bivirkninger, som ikke er
navnt her.

5. Opbevaring :
Opbevares utilgengeligt for bern. (&Q

For vaccinen tilberedes:

Brug ikke Prepandemisk influenzav 'IQQHSNI) (split virion, inaktiveret, adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,7 a%Tgram efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i &evnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C @C)
Opbevares i den orlgln rpakmng for at beskytte mod lys.

Ma ikke fryses. b

Efter tilberedni vaccinen:
Efter samme ingen, skal den faerdige vaccine indspgjtes inden for 24 timer og ma ikke
opbevares 5°C.

g& oteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
rester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.
6. Yderligere oplysninger

Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 mikrogram indeholder

) Aktivt stof:

Efter sammenblanding indeholder en vaccinedosis (0,5 ml) 3,75 mikrogram haemagglutinin fra
folgende influenzavirusstamme:
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A/VietNam/1194/2004 (HSN1)

o Adjuvans:
Heetteglasset med emulsion indeholder adjuvans (AS03). Denne bestar af squalen (10,69 mg),
DL-a-tocopherol (11,86 mg) og polysorbat 80 (4,86 mg).
Adjuvans bruges for at fa kroppen til at danne et bedre immunforsvar (en bedre
forsvarsmekanisme) over for vaccinen.

° Ovrige indholdsstoffer:
Polysorbat 80, octoxinol 10, thiomersal, natriumchlorid (NaCl), dinatriumhydrogenphosphat
(Na,HPO,), kaliumdihydrogenphosphat (KH,PO,), kaliumchlorid (KCl), magnesiumchlorid

(MgCl,), vand til injektionsvaesker

Prepandemisk influenzavaccine (H5SN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmgbine
Biologicals 3,75 mikrogram - udseende og pakningsstorrelse .\
t)

En pakke Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion, inaktiveret, adjuven&
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram bestar af: @

. en pakke med 50 hatteglas a 2,5 ml suspension (aktivt stof) til 10 doseé

o to pakker med 25 hetteglas a 2,5 ml emulsion (adjuvans) til 10 dqse%

Suspensionen er en farveles, lys, opaliserende vaske. é
Emulsionen er en hvidlig, homogen vaske. 0’\'

For injektion skal de to vasker sammenblandes. Den f&rdi%a&de vaccine er en hvidlig emulsion.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og frems@&

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Q
Rue de I’'Institut 89 (&
B-1330 Rixensart ¢

Belgien @

Hvis du vil have yderligere oplysh§h om Prepandemisk influenzavaccine (HSN1) (split virion,
inaktiveret, adjuveret) GlaxoSn(h ine Biologicals 3,75 mikrogram, skal du henvende dig til den
lokale reprasentant: @

Belgié/Belgique/Belgi @ Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s. . GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +3226 11 Tél/Tel: +322 656 21 11
Bbnarapu @ Magyarorszag

I'nakco nmaiaH EOOJ], GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: 95310 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
Dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
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Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

El\Gda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.

Simi: +354-530 3700 \

Italia N\ l%
GlaxoSmithKline S.p.A. N\
Tel:+39 04 5921 81 11

N
Kvnpog @

GlaxoSmithKline R@s Ltd
Tnk: + 357 22 @o 0

LatV
thKhne Latvia STA

71 67312687
lv—epasts@gsk.com

Lietuva

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

Denne indleegsseddel blev senest godkendt i

TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal g
Smith Kline & French Portuguesa, Prod@

Farmacéuticos, Lda. %
Tel: + 351 21 412 95 00 \
FIL.PT@gsk.com \ N
Romania @
GlaxoSmithKline (GSK

Tel: + 40 (0)21 302\

www.gsk.ro

Tel: + 128025 00
s1@gsk com

Slovenija 9
GlaxoSmf? ne d.o.o.
0)

%enské republika
% axoSmithKline Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.gsk.ro/
mailto:info.produkt@gsk.com

Du kan finde yderligere information om Prepandemisk influenzavaccine (H5N1) (split virion,
inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrogram pa Det europaiske
Lagemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside: http://www.emea.europa.eu/.

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Prepandemisk influenzavaccine (HSN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 mikrogram bestér af to hatteglas:

Heetteglas A: multidosisheetteglas med antigen (suspension)

Heatteglas B: multidosishaetteglas med adjuvans (emulsion).

For administration skal indholdet af de to hatteglas sammenblandes. \g

Instruktion for rekonstitution og administration af vaccinen: %
*

1. For emulsionen og suspensionen sammenblandes, ber de to komponenter haye wemperatur,
omrystes og inspiceres visuelt for fremmede partikler og/eller endringer i ﬁ@siske udseende.
I tilfelde af observation af et af de ovennavnte forhold, ber vaccinen kas&ae .

2. Vaccinen blandes ved at treekke indholdet af hatteglasset med emulsi@l tteglas B) ud vha.
en injektionssprojte og tilsatte dette til haetteglasset med suspensi tteglas A).

3. Efter tilseetning af emulsionen til suspensionen, ber blandingen tes godt. Den
feerdigblandede vaccine er en hvidlig emulsion. Hvis den re uerede vaccine ser anderledes
ud, ber den kasseres.

4. Efter rekonstitution svarer indeholdet af Prepandemisk i@enzavaccine (H5N1) (split virion,

inaktiveret, adjuveret) GlaxoSmithKline Biologicals@S mikrogram (5 ml) til 10 doser.
5. Heetteglasset ber omrystes for hver administratio
. Hver enkel vaccinedosis (0,5 ml) udtrekkes v @ njektionssprajte.
7. Den kanyle, der bruges til udtreekning, ska(@tes med en kanyle, der er beregnet til
intramuskuler injektion.
Ikke anvendt vaccine samt affald heraf bgrﬁ@éres i henhold til lokale retningslinjer.
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