B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE : TIETOA KAYTTAJALLE

Arepanrix suspensio ja emulsio injektionestetti varten, emulsio
Pandemiainfluenssarokote (H1N1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltdva rokote)

Lue timaé seloste huolellisesti, ennen kuin saat tiitid rokotetta.

- Sailytéd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny ladkérin tai terveydenhoitajan puoleen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkérille.

Téssé selosteessa esitetiin:

Mité Arepanrix on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd pitdd huomioida ennen kuin saat Arepanrixia
Miten Arepanrixia annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Arepanrixin sdilyttiminen

Lisétietoja

AN

1. Miti Arepanrix on ja mihin siti kdytetiin
Arepanrix on rokote, jota kéytetddn estimédn pandemista influenssaa.

Pandemiainfluenssa on influenssa, joka esiintyy muutamien vuosikymmenien véliajoin.
Pandemiainfluenssa levidd nopeasti ympéri maailmaa. Pandemiainfluenssan oireet ovat samanlaiset
kuin tavallisen influenssan oireet, mutta ne voivat olla vaikeammat.

Rokotuksen jalkeen henkilon immuunijérjestelmé (elimiston luonnollinen puolustusjarjestelméa) alkaa
muodostaa omaa vasta-ainetta tautia vastaan. Mikédan rokotteen aineosa ei pysty aiheuttamaan
influenssaa.

Kuten kaikki rokotteet Arepanrix ei ehké tdysin suojaa kaikkia rokotettuja.

2. Ennen kuin saat Arepanrixia
Arepanrixia ei tule antaa sinulle:

o jos sinulla on aikaisemmin ollut dkillinen, henked uhkaava allerginen reaktio jollekin
Arepanrixin aineosalle (ndmaé on lueteltu pakkausselosteen lopussa) tai jollekin jddméaaineelle
kuten kananmunan tai kananpojan proteiinille, ovalbumiinille, formaldehydille ja
natriumdeoksikolaatille. Allergisen reaktion merkkejé voivat olla kutiava ihottuma,
hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turvotus. Pandemiatilanteessa rokottaminen saattaa
kuitenkin olla aiheellista edellyttien, ettd tarvittava ladketieteellinen hoito on heti saatavilla
allergisen reaktion ilmaantuessa.

Kysy ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet epavarma.
Ole erityisen varovainen Arepanrixin suhteen:
. jos sinulla on aikaisemmin ollut jokin allerginen reaktio (muu kuin #killinen, henked uhkaava)

jollekin Arepanrixin aineosalle, tiomersaalille, kananmunan ja kananpojan proteiinille,
ovalbumiinille, formaldehydille tai natriumdeoksikolaatille (katso kohta 6 Muuta tietoa).



o jos sinulla on vaikea infektio, johon liittyy korkea kuume (yli 38 °C). Néissé tapauksissa
rokotusta tulee yleensé lykitd kunnes voit paremmin. Lieva infektio, kuten nuhakuume, ei
yleensé ole este, mutta silloin lddkérin tai terveydenhoitajan on arvioitava, voidaanko sinut
kuitenkin rokottaa Arepanrixilla.

o jos sinulla on heikko immuunivaste (esim. immunosuppressiivisen hoidon, kuten
kortikosteroidihoidon tai sydpédédn annetun solunsalpaajahoidon aiheuttama).
o jos sinulta otetaan verikoe, jossa selvitetdédn, ovatko tietyt virukset aiheuttaneet sinulle infektion.

Muutaman viikon aikana Arepanrix-rokotuksen jélkeen testitulokset voivat olla virheellisia.

Kerro verikokeita méérianneelle ladkérille, etti sinut on dskettdin rokotettu Arepanrixilla.
KERRO LAAKARILLE TAI TERVEYDENHOITAJALLE, jos jokin yllimainituista tilanteista
koskee sinua. Rokotusta ei ehké suositella tai sitd ehki lykétién.

Jos lapsesi saa titd rokotetta, sinun on hyva tietdd, etti haittavaikutukset saattavat voimistua toisen
annoksen jilkeen. Tdma koskee erityisesti yli 38 °C:en kuumetta. Tésti syystd lampdtilan seurantaa ja
kuumeen alentamiseen tdhtddvid toimenpiteitd (kuten parasetamolilddkitystd tai muuta kuumetta
alentavaa laakitystd) suositellaan jokaisen rokotuksen jalkeen.

Kerro ladkarille tai terveydenhoitajalle, jos sinulla on vuoto-ongelma tai saat helposti mustelmia.

Muiden liddkkeiden kiytto

Kerro ladkarille tai terveydenhoitajalle, jos otat muita ld4kkeitd samanaikaisesti, jos olet dskettdin
ottanut muita ld4kkeitd (mukaan lukien apteekista ilman lddkeméaardysta saatavat ladkkeet) tai jos olet
dskettdin saanut toisen rokotuksen.

Arepanrix voidaan antaa samanaikaisesti ilman adjuvanttia olevan kausi-influenssarokotteen kanssa.

Ilman adjuvanttia olevan kausi-influenssarokotuksen saaneille henkil6ille voidaan antaa Arepanrix-
rokotus véhintédén kolmen viikon kuluttua kausi-influenssarokotuksesta.

Arepanrixin ja muiden rokotteiden samanaikaisesta annosta ei ole tietoa. Tiedot puuttuvat myos AS03-
adjuvanttia ja eri valmistusprosessilla tuotetun HA:ta (HIN1v) siséltdvin rokotteen annosta muiden
kuin ilman adjuvanttia olevan kausi-influenssarokotteen kanssa. Ellei samanaikaista antoa voida
valttdd, toinen rokote on annettava toiseen raajaan. Tdssa tilanteessa haittavaikutukset voivat
voimistua.

Raskaus ja imettiminen

Kerro ladkarillesi, jos olet raskaana, saatat olla raskaana tai jos suunnittelet raskautta. Keskustele
ladkérin kanssa, voidaanko sinulle antaa Arepanrixia.

Rokote voidaan antaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkut haittavaikutukset (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset) voivat vaikuttaa autolla-ajokykyyn
ja koneiden kayttokykyyn.

Térkeii tietoa Arepanrixin sisiltimisti aineista:

Tama rokote siséltdd tiomersaalia sdilontdaineena. Téstd syysti allergisia reaktioita voi esiintyd. Kerro
ladkérille, jos sinulla on tunnettuja allergioita.

Tama lddkevalmiste sisdltdd vihemmaén kuin 1 mmol:in natriumia (23 mg) ja vihemmén kuin 1
mmol:in kaliumia (39 mg) annosta kohti. Rokote on kayténnollisesti katsoen natrium- ja kaliumvapaa.

3. Miten Arepanrix annetaan

Ladkari tai terveydenhoitaja antaa Arepanrix-rokotteen virallisten suositusten mukaan.



Rokote annetaan injektiona lihakseen (yleensé olkavarteen).

Y1i 10-vuotiaat lapset. Aikuiset, idkkéadt mukaan lukien:

Rokotetta annetaan 0,5 ml annos.

Kliininen tieto AS03-adjuvanttia ja eri valmistusprosessilla tuotettua HA:ta (HIN1v) siséltdvasti
rokotteesta viittaa siihen, ettd yksi kerta-annos saattaa riittdd. Jos toinen annos halutaan antaa,
ensimmadisen ja toisen annoksen vililld on oltava vahintédén kolme viikkoa.

6 kuukauden ikaiset -9-vuotiaat lapset:
Yksi 0,25 ml:n annos annetaan.
Jos toinen 0,25 ml:n annos annetaan, niin annosten valilld on oltava vidhintdén 3 viikkoa.

Alle 6 kuukauden ik&iset lapset:
Rokotusta ei télld hetkelld suositella tdssd ikdryhmassa.

On suositeltavaa, ettd koko rokotusohjelma suoritetaan loppuun Arepanrixilla (eiké toisella HIN1-
rokotteella), jos ensimméiinen annos on ollut Arepanrixia.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, myos Arepanrix voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Rokotuksen jilkeen voi esiintyé allergisia reaktioita, jotka voivat johtaa harvoin sokkiin. Laédkarit ovat
tietoisia tdstd mahdollisuudesta ja heilld on tarvittava ensiapuhoito saatavilla.

Alla esitettyjen haittavaikutusten esiintymistiheys maéritetddn seuraavasti:

Hyvin yleinen (ilmenee useammalla kuin yhdelld kayttajalla 10:std):

Yleinen (ilmenee 1-10 kayttdjalla 100:sta):

Melko harvinainen:_(ilmenee 1-10 kéyttd;jalla 1000:sta):

Harvinainen: (ilmenee 1-10 kayttd;jalla 10000:sta):

Hyvin harvinainen: (ilmenee harvemmalla kuin yhdelld kéyttdjalla 10000:sta)

Kliinisissé ladketutkimuksissa Arepanrixilla (H5SN1) on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia
aikuisilla, iakkaat mukaan lukien. Néissé tutkimuksissa useimmat haittavaikutukset olivat lievid ja
lyhytkestoisia. Haittavaikutukset ovat yleensi samanlaiset kuin kausi-influenssarokotteilla.

Naéitd haittavaikutuksia on my®ds havaittu vastaavalla (H1N1)-rokotteella samalla esiintymistiheydelld
kliinisissé tutkimuksissa 10-17-vuotiailla ja aikuisilla, mukaan lukien idkkaét. Poikkeuksia olivat
punoitus (melko harvinainen aikuisilla ja yleinen idkkéilld) ja kuume (melko harvinainen aikuisilla ja
idkkailld). Maha-suolikanavan oireita ja vilunvéristyksia esiintyi useammin 10-17-vuotiailla lapsilla.
3-9-vuotiailla lapsilla, jotka saivat ensimmaiisen annoksen vastaavaa rokotetta (HIN1), joka oli puolet
aikuisten annoksesta, haittavaikutukset olivat samanlaiset kuin aikuisilla, paitsi vilunvéristyksen,
hikoilun ja maha-suolikanavan oireiden osalta, joita raportoitiin useammin 3-9-vuotiailla. Lisdksi 3-5-
vuotiailla raportoitiin hyvin yleisesti uneliaisuutta, drtyneisyyttd ja ruokahaluttomuutta.

Hyvin yleinen:
. Kipu injektiokohdassa

. Péaédnsarky

. Visymys

. Lihassérky, nivelkipu

Yleinen:

. Punoitus ja turvotus injektiokohdassa



Kuume

Hikoilu
Vilunvéristykset
Ripuli, sairauden tunne

Melko harvinainen:

Reaktiot injektiokohdassa kuten mustelmat, kovettuma, kutina, kuumotus
Rauhasten turpoaminen kainalokuopassa

Huimaus

Huono olo

Epéatavallinen heikkous

Oksentelu, vatsakipu, mahan happovaiva

Unettomuus

Kaésien ja jalkojen pistely ja puutuminen

Hengenahdistus

Rintakipu

Kutina, ihottuma

Selka- tai niskakipu, lihasten jaykkyys, lihaskrampit, kipu raajassa (kuten jalassa tai kddessd)

6-35 kuukauden ikéisilld lapsilla, jotka saivat puolikaan annoksen (0,25 ml) aikuisten annoksesta
vastaavaa rokotetta (HIN1) kuumetta ja drtyneisyytta esiintyi useammin kuin 3-9-vuotiailla, jotka
saivat puolikkaan annoksen (0,25 ml) aikuisten annoksesta vastaavaa rokotetta (HSN1).

6-35 kuukauden ikéisilla lapsilla, jotka saivat kaksi 0,25 ml annosta (puolet aikuisten annoksesta),
haittavaikutukset olivat voimakkaammat toisen annoksen jalkeen. Tdma koskee erityisesti kuumetta (>
38 °C), jota esiintyi hyvin yleisesti.

Némi haittavaikutukset tavallisesti héviévét 1-2 paivin kuluessa ilman hoitoa. KAANNY
LAAKARIN PUOLEEN, jos ne pitkittyvit.

Alla esitetyt haittavaikutukset on raportoitu vastaavalla rokotteella (H1N1) markkinoille tulon jilkeen.
Naéitd haittavaikutuksia voi esiintyd Arepanrixilla:

o Allergiset reaktiot, jotka voivat johtaa vaaralliseen verenpaineen laskuun, joka puolestaan
hoitamattomana saattaa johtaa sokkiin. Ladkérit ovat tietoisia tdstd mahdollisuudesta ja heilld on
tarvittava ensiapuhoito saatavilla.

o Yleistyneet ihoreaktiot, kasvojen turvotus ja urtikaria (nokkosihottuma) mukaan lukien

o kuumekouristukset

Alla esitetyt haittavaikutukset ovat esiintyneet pdivien tai viikkojen kuluttua tavanomaisen, vuosittain
annettavan, influenssaa ehkdisevin rokotuksen jalkeen. Niitd voi esiintyd Arepanrixilla.

Harvinainen:
e Vaikea, pistiva tai jyskyttidvé kipu yhdessa tai useammassa hermossa
e Verihiutaleiden niukkuus, joka voi johtaa verenvuotoon tai mustelmiin

Hyvin harvinainen:

e  Vaskuliitti (verisuonten tulehdus, joka voi johtaa ihottumaan, nivelkipuun ja munuaisongelmiin).

e Neurologiset hdiriot kuten enkefalomyeliitti (keskushermoston tulehdus), neuriitti
(hermotulehdus) ja Guillain-Barrén oireyhtymai (erdédnlainen halvaus).

Kerro heti ladkérille tai terveydenhoitajalle, jos jokin néistd haittavaikutuksista esiintyy.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkarille.



5. Arepanrixin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Ennen kuin rokote sekoitetaan:

Ali kiiytd suspensiota tai emulsiota pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sdilyté jadkaapissa (2°C - 8°C).
Sailytettdva alkuperiisessd pakkauksessa. Herkké valolle.
Ei saa jadtya.

Kun rokote on sekoitettu:
Sekoittamisen jalkeen rokote on kédytettdva 24 tunnin sisdlla. Alé sailytd yli 25 °C:ssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin, eiké hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Muuta tietoa
Miti Arepanrix sisiltai

. Vaikuttava aine:
Inaktivoitua, pilkottua infuenssavirusta, joka siséltdd antigeenia* seuraavasta viruskannasta

A/Kalifornia/7/2009 (H1N1)v-kaltainen kanta (X-179A) 3,75 mikrogrammaa** 0,5 ml
annosta kohti

* tuotettu kananmunissa
**mikrogrammaa hemagglutiniinia

Tédma rokote on WHO:n antaman suosituksen ja EU:n pandemiatilannetta varten antaman
paitoksen mukainen.

. Adjuvantti:
Adjuvantti (AS03) on emulsiota siséltdvéssa injektiopullossa. Adjuvantin avulla vaste paranee.
Tama adjuvantti siséltdd skvaleenia (10,69 milligrammaa); DL-alfa-tokoferolia (11,86
milligrammaa) ja polysorbaatti 80:ti (4,86 milligrammaa).

o Muut aineosat ovat:
Tiomersaali, natriumkloridi, dinatriumvetyfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, kaliumkloridi,
injektionesteisiin kdytettiva vesi
Rokotteen kuvaus ja pakkauskoko
Suspensio ja emulsio injektionestettd varten, emulsio
Suspensio on ldpikuultava tai ldhes valkoinen himmed suspensio, johon voi muodostua vidhén sakkaa.
Emulsio on melkein valkoinen homogeeninen neste.

Suspensio ja emulsio sekoitetaan ennen injektiota. Kayttovalmis rokote on melkein valkoinen emulsio.

Yksi Arepanrix-pakkaus siséltda:
e Yhden pakkauksen, jossa 50 injektiopulloa, joissa 2,5 ml suspensiota (antigeenia).



e  Kaksi pakkausta, joissa 25 injektiopulloa, joissa 2,5 ml emulsiota (adjuvanttia).
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

Lisétietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 322 656 21 11 Tél/Tel: + 322 656 21 11
Bbbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: +3592 95310 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +420222 001 111 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: +49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALGda Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.
TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 902 202 700 Tel: +351 214129500
es-ci@gsk.com FL.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tél: +33 (0) 800 00 12 12 Tel: +40 (0)21 3028 208
grippeA@gsk.com

Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
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Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 357223970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi

Slovenska republika
GlaxoSmithKline 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

Tamaén lddkevalmiste on saanut ns. ehdollisen myyntiluvan. Tima tarkoittaa, ettd lddkevalmisteesta

odotetaan uutta tietoa.

Euroopan lddkevirasto (EMEA) arvioi sddnndllisesti uuden tiedon ja tarvittaessa péivittéa

pakkausselosteen.

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMEA) kotisivuilta

http://www.emea.europa.eu/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Arepanrix kasittad kaksi sdiliota:

Suspensio: moniannosinjektiopullo, jossa on antigeenia
Emulsio: moniannosinjektiopullo, jossa on adjuvanttia.

Komponentit on sekoitettava keskendén ennen rokottamista.

Kisittelyohjeet (sekoittaminen) ja rokotteen antaminen:

1. Ennen sekoittamista emulsiota (adjuvanttia) ja suspensiota (antigeeni) on annettava lammeta
huoneenldmpdiseksi. Suspensiota siséltdvissa injektiopullossa saattaa esiintyd melkein
valkoista sakkaa, miké on suspension fysikaaliselle ulkonidlle normaalia. Emulsio on melkein

valkoinen.

2. Kumpaakin injektiopulloa on ravistettava. Molempia on tarkastettava silmdméaérdisesti ennen ja
jélkeen ravistamisen mahdollisten vierashiukkasten (muun kuin edelld mainitun valkoisen
sakan) havaitsemiseksi ja/tai fysikaalisten muutosten varalta. Rokotetta ei tule kayttéa, jos
ulkonddssd havaitaan muutoksia (mukaan lukien korkista irronneet partikkelit).
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3. Rokote sekoitetaan vetdmalld adjuvanttia siséltdvin injektiopullon koko sisilto ruiskuun ja
lisddmalla se antigeenia sisdltdvaédn injektiopulloon.

4, Kun adjuvantti on lisdtty antigeeniin, seosta on ravistettava hyvin. Sekoitettu rokote on melkein
valkoinen emulsio. Rokote on hévitettidva, jos havaitaan muita muutoksia.

5. Sekoittamisen jalkeen Arepanrix injektiopullon tilavuus on véhintdin 5 ml. Rokote tulee antaa
annostussuositusten mukaan (ks. kohta 4.2).

6. Injektiopulloa tulee ravistaa ennen jokaista antokertaa. Injektiopullo on tarkastettava

silmdmaéiraisesti mahdollisten vierashiukkasten havaitsemiseksi ja/tai fysikaalisten muutosten
varalta. Rokotetta ei tule kdyttdd, jos ulkondossd havaitaan muutoksia (mukaan lukien korkista

irronneet partikkelit).

7. Jokainen rokoteannos (tdysi annos 0,5 ml tai puolikas annos 0,25 ml) vedetdin ruiskuun ennen
injektiota. Rokote annetaan lihakseen.

8. Sekoittamisen jalkeen rokote on kéytettdva 24 tunnin sisédlld. Sekoitettua rokotetta voidaan

sdilyttda joko jadkaapissa (2 - 8°C:ssa) tai huoneenlammossi alle 25°C:ssa. Jadkaapissa
sdilytettyd rokotetta on annettava limmetd huoneenldmpoiseksi ennen kuin annoksia vedetiin
ruiskuun.

Rokotetta ei saa antaa suoneen.

Kéayttamattd jadnyt rokote tai jate havitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.
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