


vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Lager og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger. Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

VEPACEL, injektionsvaske, suspension i flerdosisbeholder
Praeepandemisk influenzavaccine (H5SN1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING Q\

1 dosis (0,5 ml) indeholder: é

Influenzavirus (hel virion, inaktiveret) indeholdende antigen* af stamme: .\9
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram**

*  produceret i vero-celler 0
**  hemagglutinin (SRD)

Dette er en beholder med flere doser. Se antal doser pr. hatteglas un t. 6.5.

3. LAGEMIDDELFORM (?Q
Injektionsvaeske, suspension i flerdosisbeholder. \

Vaccinen er en klar til opaliserende suspensior@

o

4. KLINISKE OPLYSNINGER \

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

4.1 Terapeutiske indikatione@
Aktiv immunisering m x HS5NI af influenza-A-virus.

Denne indikation e? t pd immunogenicitetsdata fra personer i alderen 6 méneder og derover efter
administration af cinedoser, der er fremstillet med H5N1-subtypestammer (se pkt. 5.1).

Brugen af de@ accine bar vaere i overensstemmelse med de officielle anbefalinger.

4.2 (?gg og administration
Bgse; g

VoXsne og bern fra 6-méanedersalderen og aldre:
En dosis 0,5 ml pé en valgt dato.
Endnu en dosis pa 0,5 ml skal gives efter et interval pa mindst tre uger.

andre pcediatriske Populationer
Der findes ingen data pa sikkerhed og effekt af VEPACEL hos bern yngre end 6 méneder.



Administration
Immunisering ber foretages ved intramuskuler injektion i musculus deltoideus eller anterolateralt
i laret athengigt af muskelmasse.

Se afsnit 6.6 for administration instruktioner.
4.3 Kontraindikationer

Tidligere anafylaktiske reaktioner over for det aktive stof eller et eller flere af hjelpestofferne anfort

i pkt. 6.1, eller spor heraf (formaldehyd, benzonase, saccharose, trypsin, vero-vertscelleprotein). Hvis
en vaccination vurderes at veere nedvendig, skal genoplivningsudstyr vare umiddelbart tilgaengeligt

(se pkt. 4.4). g\
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen é
Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd, benzonase, saccharose, trypsin og ’} %

vero-vaertscelleprotein, som anvendes under fremstillingsprocessen. Derfor kan der f me
hypersensitivitetsreaktioner. \

I lighed med andre injicerbare vacciner skal adeekvat overvagning og medigi %handling og altid
vere tilgengelig i tilfelde af sjeelden anafylaktisk reaktion. %’

Overfolsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi, er rapporteret efte @af tilsvarende hel virion,
verocelle-producerede HIN1-influenzavaccine administreret un pandemisk periode. Sddanne

reaktioner er bade observeret blandt personer med og uden k ergi.
Immunisering af patienter med alvorlig febril sygdom t infektion skal udsattes.
VEPACEL ma ikke gives intravaskulert. \

Der foreligger ingen data om subkutan an @af VEPACEL. Ved vaccination af personer med
trombocytopeni eller blﬁdningsforstyrg or intramuskular injektion kan vere kontraindiceret,
ber fordele og risici derfor vurderes nﬂj\

Antistofdannelse hos patienter me@&ogen eller iatrogen immunosuppression kan vere utilstraekkelig.
Et beskyttende immunresp@\pnéis ikke med sikkerhed blandt alle vaccinerede (se pkt. 5.1).

4.5 Interaktion mt@ re laegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger i@lysninger om indgivelse af VEPACEL samtidig med andre vacciner. Hvis det

er nﬂdvendi@ samtidig indgift af andre vacciner, ber dette ske ved injektion i forskellige
ekstremit t bemaerkes, at eventuelle bivirkninger herved kan forveerres.

Der e gives immunoglobulin sammen med VEPACEL, medmindre det er nedvendigt
N1odMfxlde for at give umiddelbar beskyttelse. Om nedvendigt kan der gives VEPACEL samtidig
normal eller specifik immunoglobulin ved injektion i separate ekstremiteter.

Det immunologiske respons kan nedsettes, hvis patienten er i behandling med immunosuppressiva.

Efter influenzavaccination kan der ses falske positive resultater i serologiske ELISA- test ved
undersggelse af antistoffer mod humant immundefektvirus-1 (HIV-1), hepatitis C-virus og isar
HTLV-1. I saddanne tilfaelde er Western Blot-metoden negativ. Disse forbigadende falsk positive
resultater kan skyldes et [gM-induceret respons pé vaccinen.



4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Sikkerhed ved VEPACEL under graviditet og amning er ikke vurderet i kliniske forseg.

Ved dyrestudier med H5N1-vaccinestammer (A/Vietnam/1203/2004 og A/Indonesia/05/2005) er der
ikke pévist direkte eller indirekte bivirkninger, hvad angar fertilitet, dreegtighed, embryonal/fetal
udvikling, fadsel eller postnatal udvikling (se pkt. 5.3).

De potentielle risici og fordele ber ngje vurderes for hver enkelt patient, inden ordination af VEPACEL.

Anvendelsen af VEPACEL under graviditet og amning kan overvejes i en praepandemisk situation,
i overensstemmelse med officielle anbefalinger.

4.7  Virkning pa evnen til at fere motorkeretoj og betjene maskiner é
VEPACEL pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.’\%

4.8 Bivirkninger 0\’0

a) Oversigt over sikkerhedsprofilen @

o Voksne, ®ldre og sarlige risikogrupper @

H5NI1-vaccinen (se pkt. 5.1 for yderligere oplysninger Vedr@ren@i\! 1-vacciner) er undersogt

i kliniske forsgg hos ca. 3.700 personer (i aldersgrupperne fr 9 ér og fra 60 ar og derover) og
hos ca 300 personer i serlige risikogrupper, med immunk tering og kroniske sygdomme.
De observerede bivirkninger er anfort i tabellen hem@@

Sikkerhedsprofilen hos immunokompromitterede M er og patienter med kroniske sygdomme er
den samme som sikkerhedsprofilen hos raske V@)e og @ldre personer.

o Spedbern, bern og unge o\ l k

Born og unge i alderen fra 3 til 17 ax\

I et klinisk forsgg blev H5SN1-va givet til 300 unge i alderen fra 9 til 17 ar og til 153 bern

i alderen fra 3 til 8 ar. Forek§gsteMog arten af bivirkninger efter den forste og anden vaccination
svarede til dem, der ble s@ aske voksne og @ldre personer.

Speedbern og bermn } 6 til 35 méneder:

I et klinisk fors HS5N1-vaccinen givet til 36 spaedbern og bern i alderen fra 6 til 35 méaneder.
De observer@ irkninger fra et paediatrisk klinisk forseg med H5N1-vaccinen er anfert herunder.



b)  Tabel over bivirkninger

Bivirkninger er angivet i henhold til felgende hyppighed:

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

Tkke almindelig (>1/1.000 - <1/100)
Sjeelden (>1/10.000 - <1/1.000)

Meget sjeelden (<1/10.000)

Bivirkninger (voksne og @ldre personer)

Organklasse Foretrukken MedMDA-term Hyppighed
INFEKTIONER OG Nasofaryngitis Almindelig \
PARASITARE SYGDOMME B
BLOD- OG LYMFESYSTEM | Lymfadenopati Ikke almi %
PSYKISKE Sevnleshed Ikke a ig
FORSTYRRELSER o« CA
NERVESYSTEMET Hovedpine eilmindelig

Vertigo ¢ almindelig
Dosighed \c kke almindelig
Sensoriske forstyrrelser (parestesi, dysastesi, oral Almindelig
dyseestesi, hypastesi, dysguesi og breendende fo
Synkope Ikke almindelig
QINE Konjunktivitis o Ikke almindelig
Qjenirritation &@ Ikke almindelig
OURE OG LABYRINT Vertigo @ Almindelig
Orepine Ikke almindelig
Pludseligt heretab Q Ikke almindelig
VASKULZARE SYGDOMME | Hypotension 6 b Ikke almindelig
LUFTVEIJE, THORAX OG Orofaryngeal smerte A Almindelig
MEDIASTINUM Hoste \ Almindelig
Dyspne Ikke almindelig
Tilstoppet naes @ Ikke almindelig
Rinorré % Ikke almindelig
Tor ha% Ikke almindelig
MAVE-TARM-KANALEN Diarré X‘ Almindelig
Oplastnin Ikke almindelig
Ikke almindelig
x minalsmerte Ikke almindelig
N yspepsi Ikke almindelig
HUD OG SUBKUTAN, @ Hyperhidrose Almindelig
. 6 Pruritus Almindelig
\ Udsleet Ikke almindelig
Urticaria Ikke almindelig
SKLER | Artralgi Almindelig
Myalgi Almindelig
TOMER OG | Trathed Meget almindelig
Pyreksi Almindelig
TRATIONSSTEDET | Kuldegysninger Almindelig
Ubehag Almindelig
Influenzalignende sygdom Ikke almindelig
Brystubehag Ikke almindelig
Reaktioner pa injektionsstedet
e Smerter Meget almindelig
e Induration Almindelig
e Erytem Almindelig
o Hgavelse Almindelig
e Bledning Almindelig
e [rritation Ikke almindelig
e Pruritus Ikke almindelig
o Nedsat bevaegelighed ved injektionsstedet Ikke almindelig




Bivirkninger (spadbern, bern og unge)

Systemorganklasse Foretrukken MedDRA-term Hyppighed
6-35 maneder 3-8 ar 9-17 ar
INFEKTIONER OG Nasofaryngitis Almindelig Almindelig Almindelig
PARASITZARE
SYGDOMME
BLOD OG Nedsat appetit Almindelig Ikke almindelig | Ikke almindelig
LYMFESYSTEM
PSYKISKE Sevnlashed - - Ikke almindelig
FORSTYRRELSER Sevnforstyrrelser Almindelig - -
NERVESYSTEMET Vertigo - - Ikke almindelig
Hovedpine - Almindelig Meget almim&
Grad Almindelig - - @
Dgsighed Meget almind. | - - g
Hypeestesi - - Ikke <Iy elig
OINE Ojenirritation - Ikke almindelig | -
YRE OG LABYRINT Vertigo - - mindelig
VASKULZARE Hoste - Ikke almindelj e almindelig
SYGDOMME Orofaryngeal smerte - Almindelf Almindelig
Rinorré - Ikke alg@&g Ikke almindelig
LUFTVEJE, THORAX Abdominalsmerter - - Almindelig
OG MEDIASTINUM Kvalme Almindelig Ah@ig Almindelig
Opkastning Almindelig mindelig Almindelig
Diarré Almindelig @e almindelig | Ikke almindelig
HUD OG SUBKUTANE | Hyperhidrose Almindeli % Ikke almindelig | Almindelig
VAV Pruritus - A - Ikke almindelig
KNOGLER, LED, Artralgi - \b Almindelig Almindelig
MUSKLER OG Myalgi - Q Almindelig Almindelig
BINDEVAEV Ekstremitetssmerter [} - Ikke almindelig
ALMENE SYMPTOMER | Reaktioner pi injektionssteNgté
OG REAKTIONER PA e  Smerter egetalmind. | Meget almind. | Meget almind.
ADMINISTRATIONS- e Induration @ Almindelig Almindelig Almindelig
STEDET e Erytem N\ l Almindelig Almindelig Almindelig
* Haevelsci Almindelig Almindelig Almindelig
* Blodning Almindelig Almindelig Ikke almindelig
Pruritu ‘&iektionsstedet, - Ikke almindelig | Ikke almindelig
Slg\{;mer - Ikke almindelig | Ikke almindelig
\ %ﬂ d i Almindelig | Almindelig
ksi ) Meget almind. | Almindelig Ikke almindelig
¢ 6 uldegysninger - - Almindelig
N frritabilitet Megetalmind, |- :
@ Ubehag - Almindelig Almindelig
e. Kuldefalelse - Ikke almindelig | Ikke almindelig
. gsovervagning efter markedsforingen
cr ffeligger ingen data fra bivirkningsovervagning efter markedsferingen af VEPACEL.
Celvapan (HIN1)

I forbindelse med bivirkningsovervagning efter markedsferingen af hel virion, verocelle-afledt
HINT1-vaccine er folgende alvorlige bivirkninger indberettet (hyppigheden af disse bivirkninger er
ikke kendt og kan ikke vurderes ud fra de tilgengelige data):

Immunsystemet: Anafylaktiske reaktioner, overfaelsomhed
Nervesystemet: Feberkramper.
Hud og subkutane vaev: Angioedem
Knogler, led, muskler og bindevaev: Ekstremitetssmerter



Trivalente, arstidsbestemte influenzavacciner
Foalgende alvorlige bivirkninger er rapporteret i forbindelse med bivirkningsovervagning af
@gbaserede, interpandemiske, trivalente vacciner:

Ikke almindelig: Generaliserede hudreaktioner
Sjeelden: Neuralgi, forbigadende trombocytopeni. Der er rapporteret om allergiske reaktioner,
der i sjeldne tilfelde forer til chok.

Meget sjelden: Vasculitis med forbigdende pavirkning af nyrerne. Neurologiske sygdomme, f.eks.
encefalomyelitis, neuritis og Guillain-Barré syndrom.

Indberetning af formodede bivirkninger \
Naér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lo
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i A

*
4.9 Overdosering OK\

Der er ikke rapporteret tilfelde af overdosering for VEPACEL. 0\,
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER @
5.1 Farmakodynamiske egenskaber é

Farmakoterapeutisk klassifikation: Influenzavacciner, AT@WBBO]
Dette afsnit beskriver den kliniske erfaring med %inen.

Pandemiske og prepandemiske vacciner inde}%r influenza-antigener, som er anderledes end
antigenerne i de aktuelt cirkulerende influ ? Disse antigener kan betegnes som “nye” antigener
og simulerer en situation, hvor mé’llpop’@ for vaccination er immunologisk naive. Data fra
HS5N1-vacciner stotter den Vaccination& egi, der sandsynligvis vil blive anvendt med den
pandemiske vaccine: Klinisk immuigenicitets-, sikkerheds- og reaktogenicitetsdata fra
HS5N1-vacciner er relevante i for@se med de pandemiske og praepandemiske vacciner.

Voksne, ®ldre og serlige 1 pper
Immunrespons mod ARINY#A/1203/2004 (H5N1)
Immunogenicitetensafiyay¢ine med A/Vietnam/1203/2004-stammen er vurderet i tre kliniske forseg

Me risikogrupper af immunkompromitterede personer (N=122) og patienter med
e (N=123), der blev vaccineret pé dag 0 og dag 21.


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

Immunogenicitet hos voksne i alderen 18 til 59 (N=961) og hos personer i alderen 60 ar (N=391)
og derover

Efter primaer vaccination var andelen af personer med neutraliserende antistoftitre >20,
serokonverteringsverdier og serokonverteringfaktor, mélt med mikroneutraliseringsanalyse (MN)
hos voksne fra 18 til 59 &r og @ldre personer pa 60 ar og derover, som folger:

18-59 ar 60 ar og derover
Efter 21 dage Efter 21 dage
1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroneutraliseringsveerdi* 44.4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Serokonverteringsvaerdi** 32,7% 56,0 % 13,3% 23,9 %\
Serokonverteringsfaktor*** 3,0 4.5 2,0 2,667,
* MN-titer >20
**  >4-dobbelt stigning i MN-titer @
**%  geometrisk middelstigning

*

Immunogenicitet hos immunokompromitterede personer (N=122) og hos patienter &}oniske
sygdomme (N=123) \6

Efter vaccination var andelen af personer med neutraliserende antistoftitre >
serokonverteringsvardier og serokonverteringsfaktor, milt med mikroneutr@Seringsanalyse (MN),
hos immunkompromitterede personer og patienter med kroniske syid@ﬁe som folger:

Immunokompromitterede personer, @‘ Patienter med kroniske

sygdomstilstande
Efter 21 dage Efter 21 dage
1. dosis 2. 1. dosis 2. dosis
Seroneutraliseringsverdi* 24,8 % 44,3 % 64,2 %
Serokonverteringsvaerdi** 9,1 % % 17,2 % 35,0 %

Serokonverteringsfaktor®** 1,6
* MN-titer >20 @
*k >4-dobbelt stigning i MN-titer %
**%  geometrisk middelstigning 0\$

Krydsreaktivt immunrespons mo% xgtede HSN1-stammer

,5 2,3 3,0

I et klinisk studie hos voksne me 18 0g 59 ar (N=265) og ldre personer pa 60 ar og derover
(N=270) efter vaccination m /Vietnam/1203/2004-stammen var andelen af personer med

krydsneutraliserende an@r, mélt med MN (titer >20), folgende:

'\b 18-59 ar 60 &r og derover

Stamme A/Indonesia/05/2005
21 dage efter 2. dosis 21 dage efter 2. dosis
Seroneutrali oSveerdi* 35,1 % 54,8 %
* M =20

Het& boostervaccinationer

bgiftervaccination med en 7,5 ug heterolog ikke-adjuveret formulering af A/Indonesia/05/2005-
staMime blev administreret over en tidsperiode pé 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 méneders heterolog booster er ogsa 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 maneders boostervaccination med
en 7,5 ug dosis af A/Indonesia/05/2005-stammen testet imod bade de homologe og heterologe
stammer var folgende:

Seroneutraliseringsveerdi* 18-59 ar 60 ér og derover
Testet imod A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12-24 maneders booster 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %

* MN-titer >20

Patienter med kroniske

Seroneutraliseringsverdi* Immunokompromitterede personer .
sygdomstilstande

Testet imod A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesik

12—24 méneders booster 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %>
*  MN-titer >20 KU
En booster med en 7,5 pg ikke-adjuveret formulering af A/Indonesia/05/2005-stammen gr
administreret 12 maneder efter en enkelt dosis indledende vaccination med A/Vietnam/ 04-
stammen hos voksne i alderen 18 til 59 ar. 0

Seroneutraliseringsverdier (MN-titer >20) 21 dage efter en 12 méneders boo@cination med
en 7,5 pg dosis af A/Indonesia/05/2005-stammen testet imod bade de hom% g heterologe
stammer var som folger:

tg ) |
Seroneutraliseringsverdi*

Testet imod A/Vigtighy A/Indonesia
12 maneders booster 8 92,9 %
* MN-titer >20

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

Immunogeniciteten af vaccine med A/Vie@3/2004—stamme er blevet vurderet i et klinisk studie
med bern og unge i alderen fra 9 til 17,% 88), med bern i alderen fra 3 til 8 ar (N=146) og med
spadbern og bern i alderen fra 6 til 35 M der (N=33), der blev vaccineret pa dag 0 og dag 21.

Efter vaccination var seroprotekt rdi, serokonversionsverdi og serokonversionsfaktor for
anti-HA-antistof, malt med dpelt Tadial heemolyse (SRH), hos spadbern, bern og unge i alderen
fra 6 maneder til 17 ar K :

. > 9-17 ar 3-8 ar 6-35 méneder
MN-analys \ Efter 21 dage Efter 21 dage Efter 21 dage
& 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroneutrali@v&rdi* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0% 68,8 %
Serokon sveerdi** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Serok; sfaktor*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

-dobbelt stigning i MN-titer
w geometrisk gennemsnitsstigning

Heterologe boostervaccinationer

En heterolog boostervaccination med en 7,5 pg ikke-adjuveret formulering af
A/Indonesia/05/2005-stammen er blevet administreret til bern og unge i alderen fra 9 til 17 ar (N=196),
bern i alderen fra 3 til 8 ar (N=79) og spadbern og bern i alderen fra 6 méaneder til 35 maneder (N=25)
12 méneder efter en indledende vaccination med to doser af vaccine med
A/Vietnam/1203/2004-stammen.



Seroneutraliseringsverdier (MN titer >20) 21 dage efter en boostervaccination med en 7,5 pg dosis af
A/Indonesia/05/2005-stammen, testet imod bade de homologe og heterologe stammer, var som falger:

Seroneutraliseringsveerdi* 9-17 ar 3-84ar 6-35 maneder
Testet imod A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia  A/Vietham  A/Indonesia
12 méneders booster 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

* MN-titer >20

Information fra praekliniske forsgg

Den beskyttende virkning af VEPACEL mod sygdom og ded pafert af en infektion med dedelige
doser af en sveart patogen avier Influenza H5SN1-virus er blevet evalueret praeklinisk i en dyre
undersggelse, ved anvendelse af fritter. \

Seksten fritter blev opdelt i to kohorter 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 ipk

serokonvertermgsvaerdl A/Vietnam/ 1203/2004—Vaccmen gav beskyttelse ved homa{g&ek)ponering,
hvilket manifesterede sig ved fuld overlevelse, reduceret vagttab, en mindre udtalt ere kortvarig
temperaturforegelse, en mindre markant reduktion af lymfocyttallet samt redul inflammation og
nekrose 1 hjerne og bulbus olfactorius hos den vaccinerede kohorte sammenli ed kontroldyrene.
Alle kontroldyrene dede af infektionen. K@

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant. Qq
5.3 Pr=Kkliniske sikkerhedsdata \(g

I et praeklinisk toksicitetsstudie med gentagen ing hos rotter blev der pavist mindre a&ndringer
i leverenzymer og calciumniveauer. Klimﬁ% tlige forandringer i leverenzymer og
calciumniveauer er til dato ikke iagttag iske forsgg med mennesker.

Dyrestudier af reproduktions- og udklingstoksicitet i dyr indikerer ikke skadelige virkninger pa
fertilitet hos hunner, embryonal/i@ g pree- eller postnatal toksicitet.

N

6. FARMACEU PLYSNINGER
*

6.1 Hj mlpes@

Trometamol

onsvasker
Pol 80

6.» Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette legemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
2 &r

Vaccinen skal anvendes omgaende efter forste dbning. Der er dog pavist kemisk og fysisk stabilitet
i op til 3 timer ved stuetemperatur.
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6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

En pakning med 20 flerdosishetteglas (type I glas) a 5 ml suspension (10 x 0,5 ml doser) med prop
(brombutylgummi). \

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering @
Vaccinen ber have stuetemperatur for brug. Omrystes for brug. @
Efterse suspensionen for anvendelsen. I tilfelde af partikler og/eller unormalt udseen accinen
kasseres.

Vaccinen indeholder 10 doser pa 0,5 ml. \:

Hver dosis pa 0,5 ml treekkes op i en injektionssprajte.

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal kasseres 1 henhold til lokajeyetningslinjer.

N

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLAD

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House (@
Wilton Place \
Dublin 2

DO02P447 @
Ireland \ l
>
8. MARKEDSFQRINGSTI@ELSESN UMMER
EU/1/12/752/001 @\'
O
9. DATO FO STE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLA N
Dato for arkedsferingstilladelse: 17. februar 2012
Dato f e fornyelse: 04. januar 2017
WDATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pé Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/
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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Lager og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger. Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

VEPACEL, injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprejte
Praepandemisk influenzavaccine (H5SN1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING Q\

1 dosis (0,5 ml) indeholder: é

Influenzavirus (hel virion, inaktiveret) indeholdende antigen* af stamme: .\9
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram**

*  produceret i vero-celler 0
**  hemagglutinin (SRD)

Vaccinen fas i en enkeltdosis fyldt injektionssprajte. &

%,
O

3. LAGEMIDDELFORM @
Injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprejt

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

Vaccinen er en klar til opaliserende suspensior@

S \E
4. KLINISKE OPLYSNINGER \J
4.1 Terapeutiske indikatione@
Aktiv immunisering m x HS5NI af influenza-A-virus.

Denne indikation e? t pd immunogenicitetsdata fra personer i alderen 6 méneder og derover efter
administration af cinedoser, der er fremstillet med H5N1-subtypestammer (se pkt. 5.1).

Brugen af de@ accine bar vaere i overensstemmelse med de officielle anbefalinger.

4.2 (?gg og administration
Bgse; g

VoXsne og bern fra 6-méanedersalderen og aldre:
En dosis 0,5 ml pé en valgt dato.
Endnu en dosis pa 0,5 ml skal gives efter et interval pa mindst tre uger.

andre pcediatriske Populationer
Der findes ingen data pa sikkerhed og effekt af VEPACEL hos bern yngre end 6 méneder.
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Administration
Immunisering ber foretages ved intramuskuler injektion i musculus deltoideus eller anterolateralt
i laret athengigt af muskelmasse.

Se afsnit 6.6 for administration instruktioner.
4.3 Kontraindikationer
Tidligere anafylaktiske reaktioner over for det aktive stof eller et eller flere af hjelpestofferne anfort
i pkt. 6.1, eller spor heraf (formaldehyd, benzonase, saccharose, trypsin, vero-vertscelleprotein). Hvis
en vaccination vurderes at veere nedvendig, skal genoplivningsudstyr vaere umiddelbart tilgaengeligt
(se pkt. 4.4). g\
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen é
Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd, benzonase, saccharose, trypsin og ® %

Mme

vero-vertscelleprotein, som anvendes under fremstillingsprocessen. Derfor kan der fi
hypersensitivitetsreaktioner. \

I lighed med andre injicerbare vacciner skal adekvat overvagning og medigi Qhandling og altid
vere tilgengelig i tilfelde af sjeelden anafylaktisk reaktion. %‘

Overfolsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi, er rapporteret efte @af tilsvarende hel virion,
verocelle-producerede HIN1-influenzavaccine administreret un pandemisk periode. Sddanne

reaktioner er bade observeret blandt personer med og uden k ergi.
Immunisering af patienter med alvorlig febril sygdom t infektion skal udsettes.
VEPACEL ma ikke gives intravaskulert. \

Der foreligger ingen data om subkutan an @af VEPACEL. Ved vaccination af personer med
trombocytopeni eller blﬂdningsforstyrg or intramuskular injektion kan vere kontraindiceret,
ber fordele og risici derfor vurderes nﬂj\

Antistofdannelse hos patienter me@&ogen eller iatrogen immunosuppression kan veaere utilstraekkelig.
Et beskyttende immunresp@\pnés ikke med sikkerhed blandt alle vaccinerede (se pkt. 5.1).

4.5 Interaktion m@ re laegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger i@lysninger om indgivelse af VEPACEL samtidig med andre vacciner. Hvis det

er nﬂdvendi@ samtidig indgift af andre vacciner, ber dette ske ved injektion i forskellige
ekstremit t bemaerkes, at eventuelle bivirkninger herved kan forveerres.

Der e gives immunoglobulin sammen med VEPACEL, medmindre det er nedvendigt
N1odMfxlde for at give umiddelbar beskyttelse. Om nedvendigt kan der gives VEPACEL samtidig
normal eller specifik immunoglobulin ved injektion i separate ekstremiteter.

Det immunologiske respons kan nedsettes, hvis patienten er i behandling med immunosuppressiva.
Efter influenzavaccination kan der ses falske positive resultater i serologiske ELISA- test ved
undersggelse af antistoffer mod humant immundefektvirus-1 (HIV-1), hepatitis C-virus og isaer

HTLV-1. I sddanne tilfaelde er Western Blot-metoden negativ. Disse forbigadende falsk positive
resultater kan skyldes et [gM-induceret respons pé vaccinen.
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4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Sikkerhed ved VEPACEL under graviditet og amning er ikke vurderet i kliniske forseg.

Ved dyrestudier med H5N1-vaccinestammer (A/Vietnam/1203/2004 og A/Indonesia/05/2005) er der
ikke pévist direkte eller indirekte bivirkninger, hvad angar fertilitet, dreegtighed, embryonal/fetal
udvikling, fadsel eller postnatal udvikling (se pkt. 5.3).

De potentielle risici og fordele ber ngje vurderes for hver enkelt patient, inden ordination af VEPACEL.

Anvendelsen af VEPACEL under graviditet og amning kan overvejes i en praepandemisk situation,
i overensstemmelse med officielle anbefalinger.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner é
VEPACEL pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.’\%

4.8 Bivirkninger 0\’0

a) Oversigt over sikkerhedsprofilen @

o Voksne, ®ldre og sarlige risikogrupper @

H5NI1-vaccinen (se pkt. 5.1 for yderligere oplysninger Vedr@ren@i\! 1-vacciner) er undersogt

i kliniske forsgg hos ca. 3.700 personer (i aldersgrupperne fr 9 ér og fra 60 ar og derover) og
hos ca 300 personer i serlige risikogrupper, med immunk tering og kroniske sygdomme.
De observerede bivirkninger er anfort i tabellen hem@@

Sikkerhedsprofilen hos immunokompromitterede p%@ er og patienter med kroniske sygdomme er
den samme som sikkerhedsprofilen hos raske V@)e og @ldre personer.

. Spedbern, bern og unge o\ l k

Born og unge i alderen fra 3 til 17 ax\

I et klinisk forsgg blev H5SN1-va givet til 300 unge i alderen fra 9 til 17 &r og til 153 bern

i alderen fra 3 til 8 4r. Forek§gsteMog arten af bivirkninger efter den forste og anden vaccination
svarede til dem, der ble s@ aske voksne og @ldre personer.

Speedbern og bermn f 6 til 35 méneder:

I et klinisk fors HS5N1-vaccinen givet til 36 spaedbern og bern i alderen fra 6 til 35 méaneder.
De observer@ irkninger fra et paediatrisk klinisk forseg med H5SN1-vaccinen er anfert herunder.
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b)

Tabel over bivirkninger

Bivirkninger er angivet i henhold til felgende hyppighed:

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

Tkke almindelig (>1/1.000 - <1/100)
Sjeelden (>1/10.000 - <1/1.000)

Meget sjeelden (<1/10.000)

Bivirkninger (voksne og @ldre personer)

Organklasse Foretrukken MedMDA-term Hyppighed
INFEKTIONER OG Nasofaryngitis Almindelig \
PARASITARE SYGDOMME B
BLOD- OG LYMFESYSTEM | Lymfadenopati Ikke almi %
PSYKISKE Sevnleshed Ikke a ig
FORSTYRRELSER o« CA
NERVESYSTEMET Hovedpine eilmindelig

Vertigo ¢ almindelig
Dosighed \c kke almindelig
Sensoriske forstyrrelser (parestesi, dysastesi, oral Almindelig
dyseestesi, hypastesi, dysguesi og breendende fo
Synkope Ikke almindelig
QINE Konjunktivitis o Ikke almindelig
Qjenirritation &@ Ikke almindelig
OURE OG LABYRINT Vertigo @ Almindelig
Orepine Ikke almindelig
Pludseligt heretab Q Ikke almindelig
VASKULZARE SYGDOMME | Hypotension 6 b Ikke almindelig
LUFTVEIJE, THORAX OG Orofaryngeal smerte A Almindelig
MEDIASTINUM Hoste \ Almindelig
Dyspne Ikke almindelig
Tilstoppet naes @ Ikke almindelig
Rinorré % Ikke almindelig
Tor ha% Ikke almindelig
MAVE-TARM-KANALEN Diarré X‘ Almindelig
Oplastnin Ikke almindelig
Ikke almindelig
minalsmerte Ikke almindelig
xwyspepsi Ikke almindelig
HUD OG SUBKUTAN, @ Hyperhidrose Almindelig
. 6 Pruritus Almindelig
\ Udsleet Ikke almindelig
Urticaria Ikke almindelig
SKLER | Artralgi Almindelig
Myalgi Almindelig
TOMER OG | Trathed Meget almindelig
Pyreksi Almindelig
TRATIONSSTEDET | Kuldegysninger Almindelig
Ubehag Almindelig
Influenzalignende sygdom Ikke almindelig
Brystubehag Ikke almindelig
Reaktioner pa injektionsstedet
e Smerter Meget almindelig
e Induration Almindelig
e FErytem Almindelig
e Havelse Almindelig
e Bledning Almindelig
e Irritation Ikke almindelig
e Pruritus Ikke almindelig
e Nedsat bevaegelighed ved injektionsstedet Ikke almindelig
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Bivirkninger (spadbern, bern og unge)

Systemorganklasse Foretrukken MedDRA-term Hyppighed
6-35 méneder 3-8ar 9-17 &r
INFEKTIONER OG Nasofaryngitis Almindelig Almindelig Almindelig
PARASITZARE
SYGDOMME
BLOD OG Nedsat appetit Almindelig Ikke almindelig | Ikke almindelig
LYMFESYSTEM
PSYKISKE Sevnleshed - - Ikke almindelig
FORSTYRRELSER Sevnforstyrrelser Almindelig - -
NERVESYSTEMET Vertigo - - Ikke almindelig
Hovedpine - Almindelig Meget almin
Grad Almindelig -
Dasighed Meget almind. | - ge
Hypeestesi - - hg
OINE Ojenirritation - Ikke almindelig
YRE OG LABYRINT Vertigo - - p mlndehg
VASKULZARE Hoste - Ikke almindelj ¢ almindelig
SYGDOMME Orofaryngeal smerte - Almindeli Almindelig
Rinorré - Ikke alg@xg Ikke almindelig
LUFTVEJE, THORAX Abdominalsmerter - - Almindelig
OG MEDIASTINUM Kvalme Almindelig Alg Almindelig
Opkastning Almindelig mindelig Almindelig
Diarré Almindelig @e almindelig | Ikke almindelig
HUD OG SUBKUTANE | Hyperhidrose Almindeli &. Ikke almindelig | Almindelig
VAV Pruritus - ,\g® - Ikke almindelig
KNOGLER, LED, Artralgi - \b Almindelig Almindelig
MUSKLER OG Myalgi - Q Almindelig Almindelig
BINDEVAEV Ekstremitetssmerter [} - Ikke almindelig
ALMENE SYMPTOMER | Reaktioner pa injektionsste&
OG REAKTIONER PA e  Smerter y Vleget almind. | Meget almind. | Meget almind.
ADMINISTRATIONS- e Induration @ Almindelig Almindelig Almindelig
STEDET e Erytem N\ l Almindelig Almindelig Almindelig
e Heavelse Almindelig Almindelig Almindelig
. Blﬂdmng\& Almindelig Almindelig Ikke almindelig
Pruritus ktlonsstedet - Ikke almindelig | Ikke almindelig
kgld\i - Ikke almindelig | Ikke almindelig
- Almindelig Almindelig
Meget almind. | Almindelig Ikke almindelig
¢ uldegysmnger - - Almindelig
\ Irritabilitet Meget almind. | - -
@ Ubehag - Almindelig Almindelig
e. Kuldefolelse - Ikke almindelig | Ikke almindelig
. gsovervagning efter markedsforingen
er ffeligger ingen data fra bivirkningsovervagning efter markedsforingen af VEPACEL.
Celvapan (HIN1)

I forbindelse med bivirkningsovervagning efter markedsferingen af hel virion, verocelle-afledt
HINT1-vaccine er folgende alvorlige bivirkninger indberettet (hyppigheden af disse bivirkninger er
ikke kendt og kan ikke vurderes ud fra de tilgengelige data):

Immunsystemet: Anafylaktiske reaktioner, overfaelsomhed
Nervesystemet: Feberkramper.
Hud og subkutane vaev: Angioedem
Knogler, led, muskler og bindevaev: Ekstremitetssmerter

16




Trivalente, arstidsbestemte influenzavacciner
Foalgende alvorlige bivirkninger er rapporteret i forbindelse med bivirkningsovervagning af
@gbaserede, interpandemiske, trivalente vacciner:

Ikke almindelig: Generaliserede hudreaktioner
Sjeelden: Neuralgi, forbigadende trombocytopeni. Der er rapporteret om allergiske reaktioner,
der i sjeldne tilfelde forer til chok.

Meget sjelden: Vasculitis med forbigdende pavirkning af nyrerne. Neurologiske sygdomme, f.eks.
encefalomyelitis, neuritis og Guillain-Barré syndrom.

Indberetning af formodede bivirkninger \
Naér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lo
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i A

*
4.9 Overdosering OK\

Der er ikke rapporteret tilfelde af overdosering for VEPACEL. 0\,
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER @
5.1 Farmakodynamiske egenskaber é

Farmakoterapeutisk klassifikation: Influenzavacciner, AT@WBBO]
Dette afsnit beskriver den kliniske erfaring med \\&inen.

Pandemiske og prepandemiske vacciner inde}%r influenza-antigener, som er anderledes end
antigenerne i de aktuelt cirkulerende influ ? Disse antigener kan betegnes som “nye” antigener
og simulerer en situation, hvor mélpom% for vaccination er immunologisk naive. Data fra
HS5N1-vacciner stotter den Vaccination& egi, der sandsynligvis vil blive anvendt med den
pandemiske vaccine: Klinisk immurgenicitets-, sikkerheds- og reaktogenicitetsdata fra
HS5N1-vacciner er relevante i for@se med de pandemiske og praepandemiske vacciner.

Voksne, ®ldre og serlige 1 pper
Immunrespons mod ARINY#A/1203/2004 (H5N1)
Immunogenicitetensafiyay¢tne med A/Vietnam/1203/2004-stammen er vurderet i tre kliniske forseg

Me risikogrupper af immunkompromitterede personer (N=122) og patienter med
e (N=123), der blev vaccineret pé dag 0 og dag 21.
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Immunogenicitet hos voksne i alderen 18 til 59 (N=961) og hos personer i alderen 60 ar (N=391)
og derover

Efter primaer vaccination var andelen af personer med neutraliserende antistoftitre >20,
serokonverteringsverdier og serokonverteringfaktor, mélt med mikroneutraliseringsanalyse (MN)
hos voksne fra 18 til 59 &r og @ldre personer pa 60 ar og derover, som folger:

18-59 ar 60 ar og derover
Efter 21 dage Efter 21 dage
1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroneutraliseringsveerdi* 44.4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Serokonverteringsvaerdi** 32,7% 56,0 % 13,3% 23,9 %\
Serokonverteringsfaktor*** 3,0 4.5 2,0 2,667,
* MN-titer >20
**  >4-dobbelt stigning i MN-titer @
**%  geometrisk middelstigning

*

Immunogenicitet hos immunokompromitterede personer (N=122) og hos patienter &}oniske
sygdomme (N=123) \6

Efter vaccination var andelen af personer med neutraliserende antistoftitre >
serokonverteringsvardier og serokonverteringsfaktor, milt med mikroneutr@Seringsanalyse (MN),
hos immunkompromitterede personer og patienter med kroniske syid@ﬁe som folger:

Immunokompromitterede personer, @‘ Patienter med kroniske

sygdomstilstande
Efter 21 dage Efter 21 dage
1. dosis 2. 1. dosis 2. dosis
Seroneutraliseringsverdi* 24,8 % 44,3 % 64,2 %
Serokonverteringsvaerdi** 9,1 % % 17,2 % 35,0 %

Serokonverteringsfaktor®** 1,6
* MN-titer >20 @
*k >4-dobbelt stigning i MN-titer %
*#%  geometrisk middelstigning 0\$

Krydsreaktivt immunrespons mo% xgtede HSN1-stammer

,5 2,3 3,0

I et klinisk studie hos voksne me 18 0g 59 ar (N=265) og ldre personer pa 60 ar og derover
(N=270) efter vaccination m /Vietnam/1203/2004-stammen var andelen af personer med

krydsneutraliserende ar@r, mélt med MN (titer >20), folgende:

'\b 18-59 ar 60 &r og derover

Stamme A/Indonesia/05/2005
21 dage efter 2. dosis 21 dage efter 2. dosis
Seroneutrali oSveerdi* 35,1 % 54,8 %
* M =20

Het& boostervaccinationer

bgiftervaccination med en 7,5 ug heterolog ikke-adjuveret formulering af A/Indonesia/05/2005-
staMime blev administreret over en tidsperiode pd 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 méneders heterolog booster er ogsa blevet administreret
i et fase 3-studie med immunokompromitterede personer og patienter med kroniske sygdomme.
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Seroneutraliseringsverdier (MN-titer >20) 21 dage efter en 12-24 maneders boostervaccination med
en 7,5 ug dosis af A/Indonesia/05/2005-stammen testet imod bade de homologe og heterologe
stammer var folgende:

Seroneutraliseringsveerdi* 18-59 ar 60 ér og derover
Testet imod A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12-24 maneders booster 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %

* MN-titer >20

Patienter med kroniske

Seroneutraliseringsverdi* Immunokompromitterede personer .
sygdomstilstande

Testet imod A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesik

12—24 méneders booster 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %>
* MN-titer >20 KU
En booster med en 7,5 pg ikke-adjuveret formulering af A/Indonesia/05/2005-stammen gr
administreret 12 maneder efter en enkelt dosis indledende vaccination med A/Vietnam/ 04-
stammen hos voksne i alderen 18 til 59 ar. 0

Seroneutraliseringsverdier (MN-titer >20) 21 dage efter en 12 méneders boo@cination med
en 7,5 pg dosis af A/Indonesia/05/2005-stammen testet imod bade de hom% g heterologe
stammer var som folger:

tg ) |
Seroneutraliseringsverdi*

Testet imod A/Vigtighy A/Indonesia
12 maneders booster 8 92,9 %
* MN-titer >20

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

Immunogeniciteten af vaccine med A/Vie@NZOO#stamme er blevet vurderet i et klinisk studie
med bern og unge i alderen fra 9 til 17,$ 88), med bern i alderen fra 3 til 8 ar (N=146) og med
spadbern og bern i alderen fra 6 til 35 M der (N=33), der blev vaccineret pa dag 0 og dag 21.

Efter vaccination var seroprotekt rdi, serokonversionsveardi og serokonversionsfaktor for
anti-HA-antistof, malt med dpelt Tadial haemolyse (SRH), hos spadbern, bern og unge i alderen
fra 6 maneder til 17 ar s& :

. > 9-17 ar 3-8 ar 6-35 méneder
MN-analys \ Efter 21 dage Efter 21 dage Efter 21 dage
& 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Seroneutrali@v&rdi* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0% 68,8 %
Serokon sveerdi** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Serok; sfaktor*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

-dobbelt stigning i MN-titer
X/ geometrisk gennemsnitsstigning

Heterologe boostervaccinationer

En heterolog boostervaccination med en 7,5 pg ikke-adjuveret formulering af
A/Indonesia/05/2005-stammen er blevet administreret til bern og unge i alderen fra 9 til 17 ar (N=196),
bern i alderen fra 3 til 8 ar (N=79) og spadbern og bern i alderen fra 6 méaneder til 35 maneder (N=25)
12 méneder efter en indledende vaccination med to doser af vaccine med
A/Vietnam/1203/2004-stammen.
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Seroneutraliseringsverdier (MN titer >20) 21 dage efter en boostervaccination med en 7,5 pg dosis af
A/Indonesia/05/2005-stammen, testet imod bade de homologe og heterologe stammer, var som falger:

Seroneutraliseringsveerdi* 9-17 ar 3-84ar 6-35 maneder
Testet imod A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia  A/Vietham  A/Indonesia
12 méneders booster 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

* MN-titer >20

Information fra praekliniske forsgg

Den beskyttende virkning af VEPACEL mod sygdom og ded pafert af en infektion med dedelige
doser af en sveart patogen avier Influenza H5SN1-virus er blevet evalueret praeklinisk i en dyre
undersggelse, ved anvendelse af fritter. \

Seksten fritter blev opdelt i to kohorter 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 ipk

serokonvertermgsvaerdl A/Vietnam/ 1203/2004—Vaccmen gav beskyttelse ved homa{g&ek)ponering,
hvilket manifesterede sig ved fuld overlevelse, reduceret vagttab, en mindre udtalt ere kortvarig
temperaturforegelse, en mindre markant reduktion af lymfocyttallet samt redul inflammation og
nekrose 1 hjerne og bulbus olfactorius hos den vaccinerede kohorte sammenli ed kontroldyrene.
Alle kontroldyrene dede af infektionen. K@

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant. Qq
5.3 Pr=Kkliniske sikkerhedsdata \(g

I et praeklinisk toksicitetsstudie med gentagen ing hos rotter blev der pavist mindre a&ndringer
i leverenzymer og calciumniveauer. Klims?% tlige forandringer i leverenzymer og
calciumniveauer er til dato ikke iagttag iske forsgg med mennesker.

Dyrestudier af reproduktions- og udklingstoksicitet i dyr indikerer ikke skadelige virkninger pa
fertilitet hos hunner, embryonal/i@ o pree- eller postnatal toksicitet.

N

6. FARMACEU PLYSNINGER
*

6.1 Hj mlpes@

Trometamol

onsvasker
Pol 80

6.» Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.
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6.3 Opbevaringstid

2 ar

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

En pakning med 1 fyldt injektionssprejte (type I glas) med en enkelt dosis a 0,5 ml injektionsv: .
suspension med en latexfri stempelprop (halogenbutylgummi) uden nale. @

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering ’

Vaccinen ber have stuetemperatur for brug. Omrystes for brug. Q
Efterse suspensionen for anvendelsen. I tilfeelde af partikler og/eller unormalt&w e skal vaccinen
kasseres.

Naér injektionssprejtens hatte er fjernet, pasattes nilen straks. Nélebe@ elsen fjernes for
administration.

Efter pasatning af nélen skal vaccinen administreres straks. g
Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal kasseres i til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RI LADELSEN
Ology Bioservices Ireland LTD * y
Wilton Park House \
Wilton Place
Dublin 2
D02P447 \Q
Ireland @
R
8. MARKED GSTILLADELSESNUMMER
EU/1/12/75

;; FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

V LLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 17. februar 2012
Dato for seneste fornyelse: 04. januar 2017

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/
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A. FREMSTILLER(E) AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af det biologisk aktive stof

Baxter BioScience s.r.o.

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 fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse ’\%
Baxter AG é
Uferstrasse 15 \

A-2304 Orth/Donau 0

Ostrig @*

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDR@VDE UDLEVERING OG

ANVENDELSE %
Laegemidlet er receptpligtigt. (se. bilag I: Produktresunyomiit. 4.2)

. Officiel batchfrigivelse \
I henhold til artikel 114 i direktiv 2001/83%&8%65 den officielle batchfrigivelse af et statsligt
laboratorium eller et laboratorium udpgg@ 1l.
C. ANDRE FORHOLD OG@ NGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
° Periodiske, opd te@kkerhedsindheretninger (PSUR’er)
Indehaveren af mark@ngstilladelsen skal fremsende PSUR’er for dette laegemiddel

avene pa listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat

1 overensstemmel
i artikel 107c, s& direktiv 2001/83/EF og offentliggjort pa den europzeiske webportal for leegemidler.

PSUR-in @se, nar VEPACEL bruges under en influenzapandemi:
mi er den frekvens for indsendelse af PSUR, som er naevnt i artikel 24 1 EU’s forordning

huMge sikkerhedsoplysninger, som kan have stor betydning for afvejning af fordele og ulemper i
forbindelse med en pandemi. Hurtig analyse af kumulerede sikkerhedsoplysninger set i lyset af omfanget
af eksponering er afgerende for myndighedernes beslutning og beskyttelse af den population, der skal
vaccineres. Desuden er de ressourcer, der er ngdvendige for en tilbundsgdende vurdering af PSUR 1 det
format, der er defineret i bind 9a af EU's l&gemiddellovgivning (Volume 9a of the Rules Governing
Medicinal Product in the European Union), maske ikke tilstreekkelige til hurtig identifikation af nye
sikkerhedsproblemer under en pandemi.
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Som en konsekvens heraf skal indehaveren af markedsferingstilladelsen, s& snart en pandemi er erkleeret og
pandemivaccinen anvendt, med hyppige mellemrum indsende en simplificeret PSUR, hvis format og
frekvens er anfort i "CHMP Recommendations for the Core Risk Management Plan for Influenza Vaccines
prepared from viruses with the potential to cause a pandemic and intended for use outside of the core
dossier context” (EMEA/49993/2008 og tilherende opdateringer.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltnin

vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP der fremgér af
modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt opdatering af @
>

En opdateret RMP skal fremsendes: K\
. pa anmodning fra Det Europaeiske Lagemiddelagentur O
\0 oplysninger,

der kan medfere en vaesentlig eendring i risk/benefit-forholdet, eller ge af, at en vigtig

. nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modta
milepel (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

Huvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammen@e, kan de fremsendes samtidig.
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - HETTEGLAS MED 10 DOSER

1. LAGEMIDLETS NAVN

VEPACEL, injektionsvaske, suspension i flerdosisbeholder
Praepandemisk influenzavaccine (H5SN1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur)

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER @
1 dosis (0,5 ml) indeholder: é
>
Influenzavirus (hel virion, inaktiveret) indeholder antigen af stamme: &
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram \9
3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER (a.:

Trometamol &

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker @
Polysorbat 80 Q
| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (W$\INGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension @
20 multidosishatteglas ,%

(10 doser af 0,5 ml pr. hetteglas) \

5. ANVENDELSESMA&% ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlzegssedlen t@&
e

Intramuskulaer anve

Vaccinen ber ha

Omrystes for

Efter ébniE vaccinen bruges omgéende (inden for maksimalt tre timer).
) ]

mperatur for brug.

fQTRLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
\/UTILG%ENGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER ‘

| 8. UDLOBSDATO |

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning beskyttet mod lys.

ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

Bor destrueres 1 henhold til lokale bestemmelser. @

L 3
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTI

Wilton Park House

Wilton Place @.
Dublin 2

D02P447 @
Ireland é

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUM (NUMRE)

Ology Bioservices Ireland LTD Q\’O

EU/1/12/752/001

,1£
c,

13. BATCHNUMMER

*

« <@
| 14.  GENEREL KLAS{IPJFATION FOR UDLEVERING |

’\b\

| 15. INSTRUK{INNER VEDRORENDE ANVENDELSEN |

Ko

16. ATION I BRAILLESKRIFT ‘

{f

Batch

1tade# fra krav om brailleskrift.
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON — FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

VEPACEL, injektionsveske, suspension i en fyldt injektionssprgjte
Praeepandemisk influenzavaccine (A/H5N1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur)

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER @
1 dosis (0,5 ml) indeholder: é
>
Influenzavirus (hel virion, inaktiveret) indeholder antigen af stamme: &
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram \9
3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER (a.:

Trometamol &

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker @
Polysorbat 80 Q
4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (WM\INGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension @
1 fyldt injektionssprejte (0,5 ml) ,%

5. ANVENDELSESMADE @XDMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inde®\

Intramuskuleer anven

Vaccinen ber have % peratur for brug.
Omirystes for b\@
)
6. S G ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT

RN

W/ares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER ‘

| 8. UDLOBSDATO |

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning beskyttet mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Bor destrueres 1 henhold til lokale bestemmelser. \

9

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLAD@N ‘
Ology Bioservices Ireland LTD

- \9
Wilton Park House
W;Itgﬁ P?;ce o 0\’0

Dublin 2

D02P447 @.
Ireland
KQ’

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (&du:)

EU/1/12/752/002 @

13. BATCHNUMMER @ M
0\%
\¢
| 14. GENEREL KLASSIFIK@BN FOR UDLEVERING |

N

\ )
| 15. INSTRUKTI @EDRQ)RENDE ANVENDELSEN |

Batch

| 16.  INFORYNTION I BRAILLESKRIFT |
\%

Fritag v om brailleskrift.

A%
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL HETTEGLAS MED 10 DOSER

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

VEPACEL, injektionsvaske, suspension
Praepandemisk influenzavaccine (HSN1)
LM.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Omrystes for brug . %
N\

3. UDLOBSDATO RNt

EXP @bv

Anvendes omgéende efter forste abning (inden for maksimalt 3 timer@

4
4. BATCHNUMMER 0‘)%
Batch (&Q

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, UMEN ELLER ANTAL DOSER

Multidosishatteglas (10 doser af 0,5 m&:

6. ANDET @ ¥

X
N\

)

O
N2
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET — ENKELTDOSIS FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

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

VEPACEL, injektionsvaske, suspension
Praepandemisk influenzavaccine (HSN1)
LM.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Omrystes for brug . %
N\

3. UDLOBSDATO RNt
EXP @»
4. BATCHNUMMER ;K
Batch Q
N

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOIWEN ELLER ANTAL DOSER

Fyldt sprejte (0,5 ml) $|

A\

>
6. ANDET ,.;\

O
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA DEN YDRE EMBALLAGE
FLERDOSISBEHOLDER OG FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

AFRIVNINGSSTRIMLER (1 AFRIVNINGSSTRIMMEL PR. DOSIS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

VEPACEL

2. AKTIVT STOF

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

3. UDLOBSDATO

N~

EXP 20

O,
4.  BATCHNUMMER %

A
Batch q@

No
5. ANDET N
N

Ology Bioservices Ireland Ltd logo
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Indlzegsseddel: Information til brugeren
VEPACEL, injektionsvaske, suspension
Praepandemisk influenzavaccine (H5SN1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst
i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du vaccineres, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far biVirkni@
som ikke er navnt her. Se punkt 4. @

Oversigt over indlaegssedlen .\%

Virkning og anvendelse \’OK

Det skal du vide, for du vaccineres med VEPACEL 0
Sadan far du VEPACEL
Bivirkninger @'

SN hE L=

Opbevaring @
Pakningssterrelser og yderligere oplysninger K

1.  Virkning og anvendelse Qq

VEPACEL er en vaccine, som anvendes til perso r(&en fra 6 maneder og derover. Den skal
gives for den neste influenzapandemi for at forhin fluenza, der er forarsaget af virustypen H5N1.

Pandemisk influenza er en type influenza,
spredes verden over. Symptomerne pé
influenza, men er normalt alvorligere,

mer med et par artiers mellemrum og hurtigt
isk influenza er de samme som ved en ’almindelig’

Nér en person far indgivet vacci ,\oducerer immunsystemet (kroppens naturlige forsvarssystem)
sin egen beskyttelse (antistm&)'mod sygdommen. Ingen af indholdsstofferne i vaccinen kan
forarsage influenza.

Som ved alle Vacciytter VEPACEL ikke nedvendigvis alle personer, som er vaccineret.

2. Det I@ﬁie, for du vaccineres med VEPACEL
Du mg VEPACEL

V vis du tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion pé indholdsstoffer i VEPACEL (disse er
anfort sidst i denne indlaegsseddel under pkt. 6) eller pa eventuelle stoffer, der kan vere til stede
i (meget lave) spormangder: formaldehyd, benzonase, saccharose, trypsin, vero-vertscelleprotein.
Tegn pé en allergisk reaktion kan blandt andet vaere klgende hududslet, vejrtreekningsbesveer og
haevelse 1 ansigt eller tunge. Under en pandemi kan det vare relevant for dig at fa indgivet
vaccinen under forudsetning af, at en passende medicinsk behandling er umiddelbart
tilgeengelig i tilfeelde af en allergisk reaktion.

Tal med din leege eller sygeplejerske, inden du bliver vaccineret, hvis du ikke er sikker.
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Advarsler og forsigtighedsregler

For vaccinationen ber du fortzelle din lege:

- hvis du har en alvorlig infektion med hej temperatur (over 38 °C). Er dette tilfeldet,

vil vaccinationen som regel blive udsat, indtil du har det bedre. En mindre infektion som en
forkelelse ber ikke veere noget problem, men din lege vil vejlede dig med hensyn til, om du
kan vaccineres med VEPACEL.

- hvis du har haft en allergisk reaktion over for et af indholdsstofferne i vaccinen (se pkt. 6 til
sidst i indlaegssedlen) eller sporrester (formaldehyd, benzonase, saccharose, trypsin,
vero-vertscelleprotein). Allergiske reaktioner, der omfatter pludselig livstruende allergiske
reaktioner (anafylaksi) er rapporteret efter brug af en tilsvarende vaccine mod HIN1-influenza,
der er administreret under en pandemisk periode. Sddanne reaktioner opstod bade hos patien&'
med en forhistorie af flere allergier og patienter uden kendt allergi.

- hvis du har et svaekket immunforsvar (det kan veere pa grund af immunhemmende be ng
som f.eks. indtagelse af binyrebarkhormoner (kortikosteroider) eller behandhng for

- hvis du har et problem med bledninger eller let fir bla meerker. K

Hvis du skal have taget en blodprave for at se efter tegn pé infektion med visse e forste par
uger efter vaccination med VEPACEL, er resultatet af denne test muligvis ikk t. Fortel den
leege, der ensker testen, at du for nylig har fdet VEPACEL. @

Vaccinen ma aldrig gives i blodkar. @

Der findes ingen oplysninger om indgift af VEPACEL under huder‘

Du skal i alle disse tilfelde FORTZALLE DET TIL DIN LA ER SYGEPLEJERSKE, da

vaccination maske ikke anbefales eller skal udsettes. Q
Brug af anden medicin sammen med VEPACE @

Fortzel altid leegen eller sygeplejersken, hvis dmger, for nylig har taget eller muligvis kan tage
anden medicin, inklusive hdndkebsmedici rleegemidler eller hvis du for nylig har faet indgivet
anden vaccine. R %

Der foreligger ingen oplysninger orqd%Velse af VEPACEL sammen med andre vacciner. Hvis dette
imidlertid ikke kan undgés, ber m en vaccine ikke injiceres i den samme arm, som den der
anvendes til VEPACEL. Veyep som pa, at bivirkningerne herved kan forsterkes.

Hvis du tager medicing @saetter immuniteten over for infektioner, eller du far en anden type
behandling (som st;al dling), der pavirker immunforsvaret, kan VEPACEL stadig gives, men
din respons pa va an vare ringe.

VEPACEL e gives pa samme tid som immunoglobuliner. Hvis dette imidlertid ikke kan undgas,

ulinerne ikke injiceres i den samme arm, som den der anvendes til VEPACEL.

Gra@, amning og frugtbarhed

W du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, om du skal have VEPACEL.

Trafik- og arbejdssikkerhed

VEPACEL kan pavirke evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
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3. Siddan far du VEPACEL

Din laege eller sygeplejerske vil give vaccinen i overensstemmelse med officielle anbefalinger.
Vaccinen vil blive injiceret i musklen i overarmen eller gverst pd laret athaengigt af muskelmassen.
Vaccinen ma aldrig gives i en vene.

Spadbern, bern og unge i alderen fra 6 maneder til 17 ar og voksne i alderen 18 ar og derover:
Der gives en dosis pa 0,5 ml. Der skal gives endnu en dosis pa 0,5 ml efter mindst tre uger.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. @
Bivirkningerne ligner generelt bivirkningerne af influenzavaccinen. Der var faerre biviti¥er efter

den anden vaccination end efter den ferste. Den hyppigste bivirkning var smerter pa h% 1onsstedet,
og disse var som regel lette.

Der er set folgende bivirkninger i kliniske forsgg med voksne og aldre pe@

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

I kliniske forseg udfert med voksne og @ldre personer var de fleste bivirkninger milde 0§§@rige.

o smerte ved injektionsstedet
o treethed (trethedsfornemmelse) @
o hovedpine

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10 ere):
lobende neaese og ondt i halsen

svimmelhed (en snurrende fornemmelse)

smerter i mund og hals

hoste

diarré *@

oget svedudskillelse

klge K
smerter 1 led eller mu%r'g

feber
kuldegysninger \?
ubehag (genere% e af utilpashed)

hardhed, ro \ velse eller mindre bladning ved indsprejtningsstedet
unormal & folelse

forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere):
irtler
loshed (sveert ved at falde i sgvn)

V vimmelhed
o sevnighed

o gjenbetaendelse (konjunktivitis), gjenirritation

o grepine

. nedsat blodtryk, besvimelse eller folelse af at skulle besvime
o vejrtraekningsbesveer

o tilstoppet nase eller lobende nase

. tor hals

. opkastning

. kvalme

. mavepine, fordgjelsesproblemer
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udslaet, neldefeber

brystubehag

influenzalignende sygdom

reaktioner pa injektionsstedet, sdsom irritation, klee, blat marke eller stiv arm
pludseligt haretab

I de kliniske forseg, der blev udfert hos spedbern, bern og unge, svarede forekomsten og arten af
bivirkninger efter den forste og anden vaccination til dem, der blev set hos voksne og &ldre personer.

a) Der er set folgende bivirkninger i kliniske forseg med spadbern i alderen fra 6 til 35 méaneder.

desighed
smerte pd injektionsstedet @

feber .
irritabilitet \9

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere): \9
lebende naese og ondt i halsen 0

manglende appetit @,
sgvnforstyrrelser
grad &

kvalme

opkastning @
diarré q
oget svedtendens Q
hardhed, redme, havelse eller blat meerke pg i@nsstedet

b)  Der er set folgende bivirkninger i klinis rsagg med bern i alderen fra 3 til 8 ar.

Meget almindelig (forekommer hos ﬂg%* ud af 10 brugere):

o smerte pa injektionsstedet \

Almindelig (forekommer hos me \ og 10 ud af 100 brugere):
lobende nese og ondt ¥alsen

hovedpine @
smerter i mundbx
kvalme ¢
opkastnin
smertejd ller muskler
har dme, haevelse eller blat maerke pé injektionsstedet
t treethedsfornemmelse)
r
ilpashed

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere): 6\'

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 brugere):
manglende appetit

gjenirritation

hoste

lebende neese

diarré

oget svedtendens

klege pa det sted, hvor injektionen blev givet

smerter i armhulen

kuldefolelse
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c) 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):
o hovedpine
. smerte pa injektionsstedet

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

o lobende neese og ondt i halsen

o smerter i mund og hals

] mavesmerter

. kvalme \
. opkastning K@
. oget svedtendens @

o smerter i led eller muskler . %

o hardhed, radme, haevelse eller blat maerke pa injektionsstedet K\

. treethed (traethedsfornemmelse) O

. kuldegysninger \

o utilpashed 0

sovnbesvar é
svimmelhed q

unormal, nedsat folesans Q

folelse af at det drejer rundt (vertigo)
hoste \(g

lobende nase

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 brugere
manglende appetit

diarré

klae @
smerter 1 lemmerne o%

blat maerke pa injektionsstede \
klge pa det sted, hvor inj e\dgn blev givet

smerter 1 armhulen

feber Q\'

kuldefolelse \
>
Der foreligger ing @or VEPACEL efter markedsferingen.

Bivirkninger r iagttaget med lignende influenzavacciner (Celvapan)

er er anfort herunder, er forekommet med en lignende influenzavaccine (Celvapan)
bern under HIN1 pandemisk influenzavaccinationsprogram.

e reaktioner, herunder anafylaktiske reaktioner, der forer til et faretruende fald
lodtryk, der, hvis det ikke behandles, kan fere til chok

Nanfald pga. feber

o smerte i arme og/eller ben (i sterstedelen af tilfeeldene rapporteret som smerte i den vaccinerede arm)
o haevelse 1 vaevet under huden

Bivirkninger, der er iagttaget med influenzavacciner, der gives rutinemaessigt hvert ar
I dagene eller ugerne efter vaccination med vacciner, der gives rutinemassigt hvert ar for at forhindre
influenza, er nedenstéende bivirkninger forekommet: Disse bivirkninger kan forekomme med VEPACEL.

Ikke almindelig (forekommer hos 1 til 10 brugere ud af 1.000):
. generaliserede hudreaktioner, herunder neldefeber (urticaria)
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Sjeelden (forekommer hos 1 til 10 brugere ud af 10.000):
. allergiske reaktioner, der forer til et faretruende fald 1 blodtryk, der, hvis det ikke behandles,
kan fore til chok. Leeger er klar over denne risiko og har akut behandling klar til brug i sddanne

tilfeelde.
o alvorlig stikkende eller dunkende smerte langs en eller flere nerver
. lavt blodpladetal, hvilket kan resultere i bladning eller bla maerker

Meget sjzlden (forekommer hos: mindre end 1 bruger ud af 10.000):

. betendelse i blodkar (vasculitis), som kan forarsage hududslet, ledsmerter og nyreproblemer

o Neurologiske sygdomme, som f.eks. beteendelse i centralnervesystemet (encefalomyelitis),
nervebetandelse (neuritis) og en type lammelse (paralyse), der er kendt som Guillain-Barré synd%

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine Rﬁr
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapport stem
anfort 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fre e mere

information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring @’

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern. &

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa paknig etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den n@vnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Opbevares i den originale yderpakning for at beskyttwMod lys.

Ma ikke nedfryses.

Efter abning skal vaccinen bruges omg@den for maksimalt tre timer).

Sperg pé apoteket, hvordan du sk %’t{skaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet aldespanden.

6. Pakningssterre &yderligere oplysninger

>
VEPACEL im@:

,5 ml) indeholder:

avirus (hel virion, inaktiveret) indeholdende antigen* af stamme:
ietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram™**

produceret i vero-celler

** heemagglutinin

- @vrige indholdsstoffer:
Trometamol
Natriumchlorid
Vand til injektionsvaesker
Polysorbat 80.
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Hvad VEPACEL udseende og pakningssterrelse

VEPACEL leveres som en suspension til injektion (i flerdosis hatteglas (10 doser af 0,5 ml) —
pakningssterrelse pa 20 hatteglas).

Suspensionen er klar til opaliserende.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Ology Bioservices Ireland LTD
Wilton Park House

Wilton Place \
<

Dublin 2

D02P447 K
<

Ireland

Fremstiller K
Baxter AG \:
Uferstrasse 15 0
A-2304 Orth/Donau @

Dstrig @
Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA} @

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemid g Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/ \

Nedenstdende oplysninger er til 1&ger’ %dspersonale:

Flerdosishetteglas (10 doser af 0,5 &l pr. heetteglas)
Vaccinen skal have stuetem at@ar brug. Rystes for brug.

Qn klar til opaliserende suspension.

For administratio
unormalt udse

spensionen undersgges visuelt for eventuelle fremmede partikler og/eller
1s dette forekommer, skal vaccinen kasseres.

Vaccine °@e gives intravaskulert.
Ikke@ldte vacciner samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
Nﬁbning skal indholdet i haetteglasset bruges i lebet af hgjst tre timer.

Hver vaccinedosis pa 0,5 ml treekkes op 1 en injektionssprojte.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren
VEPACEL, injektionsvaske, suspension
Praepandemisk influenzavaccine (H5SN1) (hel virion, inaktiveret, fremstillet i cellekultur)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst
i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du vaccineres, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far biVirkni@
som ikke er n@vnt her. Se punkt 4. @

Oversigt over indlaegssedlen .\%

Virkning og anvendelse \’OK

Det skal du vide, for du vaccineres med VEPACEL 0
Sadan far du VEPACEL
Bivirkninger @'

Sk v~

Opbevaring @
Pakningssterrelser og yderligere oplysninger K

1.  Virkning og anvendelse Qq

VEPACEL er en vaccine, som anvendes til perso r(&en fra 6 maneder og derover. Den skal
gives for den neste influenzapandemi for at forhin fluenza, der er forarsaget af virustypen H5N1.

Pandemisk influenza er en type influenza,
spredes verden over. Symptomerne pé
influenza, men er normalt alvorligere,

mer med et par artiers mellemrum og hurtigt
isk influenza er de samme som ved en ’almindelig’

Nér en person far indgivet vacci ,goducerer immunsystemet (kroppens naturlige forsvarssystem)
sin egen beskyttelse (antisto&)'mod sygdommen. Ingen af indholdsstofferne i vaccinen kan
forarsage influenza.

Som ved alle Vacciytter VEPACEL ikke nedvendigvis alle personer, som er vaccineret.

2. Det I@ﬁie, for du vaccineres med VEPACEL
Du mg VEPACEL

V vis du tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion pé indholdsstoffer i VEPACEL (disse er
anfort sidst i denne indlagsseddel under pkt. 6) eller pa eventuelle stoffer, der kan vere til stede
i (meget lave) spormangder: formaldehyd, benzonase, saccharose, trypsin, vero-vertscelleprotein.
Tegn pé en allergisk reaktion kan blandt andet vaere klgende hududslet, vejrtreekningsbesveaer og
haevelse 1 ansigt eller tunge. Under en pandemi kan det vare relevant for dig at fa indgivet
vaccinen under forudsetning af, at en passende medicinsk behandling er umiddelbart
tilgeengelig i tilfeelde af en allergisk reaktion.

Tal med din leege eller sygeplejerske, inden du bliver vaccineret, hvis du ikke er sikker.
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Advarsler og forsigtighedsregler

For vaccinationen ber du fortzelle din lege:

- hvis du har en alvorlig infektion med hej temperatur (over 38 °C). Er dette tilfeldet,

vil vaccinationen som regel blive udsat, indtil du har det bedre. En mindre infektion som en
forkelelse ber ikke veere noget problem, men din lege vil vejlede dig med hensyn til, om du
kan vaccineres med VEPACEL.

- hvis du har haft en allergisk reaktion over for et af indholdsstofferne i vaccinen (se pkt. 6 til
sidst i indlaegssedlen) eller sporrester (formaldehyd, benzonase, saccharose, trypsin,
vero-vertscelleprotein). Allergiske reaktioner, der omfatter pludselig livstruende allergiske
reaktioner (anafylaksi) er rapporteret efter brug af en tilsvarende vaccine mod HIN1-influenza,
der er administreret under en pandemisk periode. Sddanne reaktioner opstod bade hos patien&'
med en forhistorie af flere allergier og patienter uden kendt allergi.

- hvis du har et svaekket immunforsvar (det kan veere pa grund af immunhemmende be ng
som f.eks. indtagelse af binyrebarkhormoner (kortikosteroider) eller behandhng for

- hvis du har et problem med bledninger eller let fir bla meerker.

Hvis du skal have taget en blodprave for at se efter tegn pé infektion med visse Kf;z:rste par

uger efter vaccination med VEPACEL, er resultatet af denne test muligvis ikk t. Fortel den

leege, der ensker testen, at du for nylig har fdet VEPACEL. @

Vaccinen ma aldrig gives i blodkar. @
Der findes ingen oplysninger om indgift af VEPACEL under huder‘
Du skal i alle disse tilfeelde FORTALLE DET TIL DIN LA ER SYGEPLEJERSKE, da

vaccination méaske ikke anbefales eller skal udsettes. Q
Brug af anden medicin sammen med VEPACE @

Fortzl altid leegen eller sygeplejersken, hvis dmger, for nylig har taget eller muligvis kan tage
anden medicin, inklusive hdndkebsmedici rleegemidler eller hvis du for nylig har faet indgivet
anden vaccine. . %

Der foreligger ingen oplysninger or%%velse af VEPACEL sammen med andre vacciner. Hvis dette
imidlertid ikke kan undgés, ber m en vaccine ikke injiceres i den samme arm, som den der
anvendes til VEPACEL. Vaeyep som pa, at bivirkningerne herved kan forstaerkes.

Hvis du tager medicing @saetter immuniteten over for infektioner, eller du far en anden type
behandling (som st;al dling), der pavirker immunforsvaret, kan VEPACEL stadig gives, men
din respons pa va an vare ringe.

VEPACEL e gives pa samme tid som immunoglobuliner. Hvis dette imidlertid ikke kan undgas,

ulinerne ikke injiceres i den samme arm, som den der anvendes til VEPACEL.

Gra@, amning og frugtbarhed

W du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, om du skal have VEPACEL.

Trafik- og arbejdssikkerhed

VEPACEL kan pavirke evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
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3. Siddan far du VEPACEL

Din laege eller sygeplejerske vil give vaccinen i overensstemmelse med officielle anbefalinger.
Vaccinen vil blive injiceret i musklen i overarmen eller gverst pd laret athaengigt af muskelmassen.
Vaccinen ma aldrig gives i en vene.

Spadbern, bern og unge i alderen fra 6 maneder til 17 ar og voksne i alderen 18 ar og derover:
Der gives en dosis pa 0,5 ml. Der skal gives endnu en dosis pa 0,5 ml efter mindst tre uger.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. @
Bivirkningerne ligner generelt bivirkningerne af influenzavaccinen. Der var faerre biviti¥er efter

den anden vaccination end efter den ferste. Den hyppigste bivirkning var smerter pa h% 1onsstedet,
og disse var som regel lette.

Der er set folgende bivirkninger i kliniske forsgg med voksne og aldre pew

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

I kliniske forseg udfert med voksne og @ldre personer var de fleste bivirkninger milde 0§§@rige.

o smerte ved injektionsstedet
o treethed (trethedsfornemmelse) @
o hovedpine

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10 re):
lobende neaese og ondt i halsen

svimmelhed (en snurrende fornemmelse)

smerter i mund og hals

hoste

diarré *@

oget svedudskillelse

klge K
smerter 1 led eller mu%r'g

feber
kuldegysninger \?
ubehag (genere% e af utilpashed)

hardhed, ro \ velse eller mindre bladning ved indsprejtningsstedet
unormal & folelse

forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere):
irtler
loshed (sveert ved at falde i sgvn)

V vimmelhed
o sevnighed

o gjenbetaendelse (konjunktivitis), gjenirritation

o grepine

. nedsat blodtryk, besvimelse eller folelse af at skulle besvime
o vejrtraekningsbesveer

o tilstoppet nase eller lobende nase

. tor hals

. opkastning

. kvalme

. mavepine, fordgjelsesproblemer
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udslaet, neldefeber

brystubehag

influenzalignende sygdom

reaktioner pa injektionsstedet, sdsom irritation, klee, blat mearke eller stiv arm
pludseligt heretab

I de kliniske forsag, der blev udfert hos speedbern, bern og unge, svarede forekomsten og arten af
bivirkninger efter den forste og anden vaccination til dem, der blev set hos voksne og &ldre personer.

a) Der er set folgende bivirkninger i kliniske forseg med spaedbern i alderen fra 6 til 35 méaneder.

desighed
smerte pd injektionsstedet @

feber .
irritabilitet \9

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere): \9
lebende naese og ondt i halsen 0

manglende appetit @,
sgvnforstyrrelser
grad &

kvalme

opkastning @
diarré q
oget svedtendens Q
hardhed, redme, havelse eller blat meerke pg i@nss‘cedet

b)  Der er set folgende bivirkninger i klinis rsag med bern i alderen fra 3 til 8 ar.

Meget almindelig (forekommer hos ﬂg%* ud af 10 brugere):

o smerte pa injektionsstedet \

Almindelig (forekommer hos me \ og 10 ud af 100 brugere):
lobende nese og ondt ¥alsen

hovedpine @
smerter i mundbx
kvalme ¢
opkastnin
smertejd ller muskler
har dme, haevelse eller blat maerke pé injektionsstedet
t treethedsfornemmelse)
r
ilpashed

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere): 6\'

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 brugere):
manglende appetit

gjenirritation

hoste

lebende neese

diarré

oget svedtendens

klge pa det sted, hvor injektionen blev givet

smerter i armhulen

kuldefolelse
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c) 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):
o hovedpine
. smerte pa injektionsstedet

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

o lobende neese og ondt i halsen

o smerter i mund og hals

] mavesmerter

. kvalme \
o opkastning K@
. oget svedtendens @

o smerter i led eller muskler . %

o hardhed, redme, haevelse eller blat maerke pa injektionsstedet K\

. treethed (traethedsfornemmelse) O

o kuldegysninger \

o utilpashed 0

sovnbesvar é
svimmelhed q

unormal, nedsat folesans Q

folelse af at det drejer rundt (vertigo)
hoste \(g

lobende nase

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 brugere
manglende appetit

diarré

klae @
smerter 1 lemmerne o%

blat maerke pa injektionsstede \
klge pa det sted, hvor inj e\dgn blev givet

smerter 1 armhulen

feber Q\'

kuldefolelse \
>
Der foreligger ing @or VEPACEL efter markedsferingen.

Bivirkninger 1 iagttaget med lignende influenzavacciner (Celvapan)

er er anfort herunder, er forekommet med en lignende influenzavaccine (Celvapan)
bern under HIN1 pandemisk influenzavaccinationsprogram.

e reaktioner, herunder anafylaktiske reaktioner, der forer til et faretruende fald
lodtryk, der, hvis det ikke behandles, kan fere til chok

Nanfald pga. feber

o smerte i arme og/eller ben (i sterstedelen af tilfeeldene rapporteret som smerte i den vaccinerede arm)
o haevelse 1 vaevet under huden

Bivirkninger, der er iagttaget med influenzavacciner, der gives rutinemaessigt hvert ar
I dagene eller ugerne efter vaccination med vacciner, der gives rutinemassigt hvert ar for at forhindre
influenza, er nedenstéende bivirkninger forekommet: Disse bivirkninger kan forekomme med VEPACEL.

Ikke almindelig (forekommer hos 1 til 10 brugere ud af 1.000):
. generaliserede hudreaktioner, herunder neldefeber (urticaria)
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Sjeelden (forekommer hos 1 til 10 brugere ud af 10.000):
. allergiske reaktioner, der forer til et faretruende fald i blodtryk, der, hvis det ikke behandles,
kan fore til chok. Lager er klar over denne risiko og har akut behandling klar til brug i sddanne

tilfeelde.
o alvorlig stikkende eller dunkende smerte langs en eller flere nerver
. lavt blodpladetal, hvilket kan resultere i bladning eller bla maerker

Meget sjeelden (forekommer hos: mindre end 1 bruger ud af 10.000):

. betendelse i blodkar (vasculitis), som kan forarsage hududslet, ledsmerter og nyreproblemer

. Neurologiske sygdomme, som f.eks. beteendelse i centralnervesystemet (encefalomyelitis),
nervebetandelse (neuritis) og en type lammelse (paralyse), der er kendt som Guillain-Barré synd%

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine Rar
ogsa mdberette b1V1rkn1nger direkte til Sundhedsstyrelsen V1a det nationale rapporteri m anfort

om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring @’

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern. &

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa paknig etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den n@vnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Opbevares i den originale yderpakning for at beskyttwMod lys.
Ma ikke nedfryses.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bmﬁ@edicimes‘[er. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet elle@ spanden.

6. Pakningssterrelser oxerilgere oplysninger

VEPACEL mdehold @

- Aktivt sto
1 dos ) indeholder:
Inﬂ e s (hel virion, inaktiveret) indeholdende antigen® af stamme:

am/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram™**
eret 1 vero-celler
@magglutinin

—V @vrige indholdsstoffer:

Trometamol
Natriumchlorid

Vand til injektionsvasker
Polysorbat 80.

Hvad VEPACEL udseende og pakningssterrelse
VEPACEL leveres som en suspension til injektion i en fyldt sprajte.

En pakning med 1 fyldt injektionssprejte med en enkelt dosis a 0,5 ml injektionsvaeske, suspension
med en latexfri stempelprop (halogenbutylgummi) uden nale.
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Suspensionen er klar til opaliserende.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Ology Bioservices Ireland LTD
Wilton Park House

Wilton Place

Dublin 2

D02P447

Ireland

Fremstiller

Baxter AG é
Uferstrasse 15 ’\%

A-2304 Orth/Donau

Dstrig ,\’OK

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henve til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA} @

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel uropziske Laegemiddelagenturs

h.emmeside http// WWW .ema.europa.eu/
\@
\

Nedenstdende oplysninger er til laeger og %@personale:

. *
Vaccinen skal have stuetemperatur for &Rystes for brug.

Efter rystning er vaccinen en kla@&aliserende suspension.

For administration skal su &nen undersoges visuelt for eventuelle fremmede partikler og/eller
unormalt udseende. HW forekommer, skal vaccinen kasseres.
>

Denne vaccine @ 1ves intravaskuleert.
Ikke anvend@ iner samt affald heraf skal bortskaffes 1 henhold til lokale bestemmelser.

Nér inj prajtens hette er fjernet, pasettes nalen straks. Nalebeskyttelsen fjernes for
{ tion.

Msaetning af nélen skal vaccinen administreres straks.
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