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PAKKAUSSELOSTE

Focetria injektioneste, suspensio
Rokote pandeemiseen influenssaan (H1N1) (pinta-antigeeni, inaktivoitu, adjuvantoitu)

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin saat rokotetta.

- Sailytéd tdimé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarisi tai sairaanhoitajasi puoleen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd laakérillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetadn:

Mitd Focetria on ja mihin siti kiytetdan
Ennen kuin saat Focetria-valmistetta
Miten Focetria-valmistetta annetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Focetria-valmisteen sdilyttiminen
Muuta tietoa

SR =

1. MITA FOCETRIA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Focetria on rokote pandeemisen influenssan ehkdisyyn.

Pandeeminen influenssa on influenssatyyppi, joka ilmaantuu muutaman vuosikymmenen vélein ja
joka levida nopeasti ympéri maailmaa. Pandeemisen influenssan oireet muistuttavat tavallisen
influenssan oireita, mutta ne voivat olla voimakkaampia.

Rokotteen saavan henkilon immuunijarjestelmé (kehon Iuonnollinen puolustusjarjestelmé) rakentaa
oman suojan (vasta-aineita) sairautta vastaan. Mikédén rokotteen ainesosista ei voi aiheuttaa influenssaa.

2. ENNEN KUIN SAAT FOCETRIA-VALMISTETTA
Sinun ei tule saada Focetria-valmistetta:

o jos olet aiemmin saanut &killisen henkeéd uhkaavan allergisen reaktion jostakin Focetria-
valmisteen ainesosasta (ndma on lueteltu timén selosteen lopussa) tai jostakin seuraavista
aineista, joita valmisteessa voi olla erittdin pienid mééria: kananmuna- ja kanaproteiini,
ovalbumiini, formaldehydi, kanamysiini ja neomysiinisulfaatti (antibiootteja),
setyylitrimetyyliammoniumbromidi (CTAB)). Allergisen reaktion merkkeja voivat olla kutiseva
ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turpoaminen. Pandemiatilanteessa rokotteen
ottaminen voi kuitenkin olla aiheellista, edellyttiden ettd asianmukaista hoitoa on heti saatavilla
allergisen reaktion varalta.

Jos olet epdvarma, keskustele 1ddkarisi tai sairaanhoitajasi kanssa ennen rokotteen ottamista.

Ole erityisen varovainen Focetria-valmisteen suhteen:

° jos olet saanut muun kuin dkillisen henked uhkaavan allergisen reaktion jostakin rokotteen
sisdltdmaistd ainesosasta, tiomersaalista (vain moniannospakkaukset), kananmuna- tai kana
proteiinista, ovalbumiinista, formaldehydistd, kanamysiinistd tai neomysiinisulfaatista
(antibiootteja) tai setyylitrimetyyliammoniumbromidista (CTAB) (ks. kohta 6. Muuta tietoa).

° jos sinulla on voimakasoireinen infektio, johon liittyy korkeaa kuumetta (yli 38 °C). Téllaisessa
tapauksessa rokotetta ei yleensd anneta, ennen kuin voit paremmin. Lievé infektio, kuten
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vilustuminen, ei yleensé ole este, mutta silloinkin l44kérin tai sairaanhoitajan on arvioitava,
voidaanko sinut rokottaa Focetria-valmisteella.

° jos sinulta ollaan ottamassa verikoe tietyn virusinfektion merkkien l0ytdmiseksi. Téllaisten
kokeiden tulokset eivét ehki ndy oikein ensimmadisten muutaman viikon jélkeen Focetria-
rokotuksesta. Kerro verikoetta pyytavélle ladkérille, ettd olet dskettdin saanut Focetria-
valmistetta.

Jos jokin niisti pitee sinuun, KERRO LAAKARILLESI TAI SAIRAANHOITAJALLESI, silld
rokotusta ei mahdollisesti suositella tai sitd on lykattava.

Kerro ladkarillesi tai sairaanhoitajallesi, jos sinulla on verenvuototauti tai saat helposti mustelmia.
Muiden laakevalmisteiden samanaikainen otto

Kerro laédkarillesi tai sairaanhoitajallesi, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita 144kéri ei ole médrénnyt, tai jos sinulle on dskettdin annettu jotakin
muuta rokotetta.

Focetria-valmistetta voidaan antaa samanaikaisesti ei-adjuvantoidun kausi-influenssarokotteen kanssa,
kun rokotteet annetaan eri raajoihin.

Tietoja Focetria-valmisteen samanaikaista kdytostd muiden rokotteiden kanssa ei ole. Jos toisen
rokotteen antaminen samanaikaisesti on valttdmétonta, rokotteet tulee pistéé eri raajoihin. On
huomattava, ettd kun kaksi rokotetta annetaan samanaikaisesti, haittavaikutukset saattavat korostua.

Raskaus ja imetys

Kerro l4ékarille, jos olet tai luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskaaksi tulemista. Ndissi
tapauksissa sinun on keskusteltava l4édkérin kanssa siité, tuleeko sinun saada Focetria-valmistetta.
Rokotetta voidaan kiyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4. mainituista haittavaikutuksista saattavat vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

Tarkeaa tietoa Focetria-valmisteen sisaltamista aineista

Moniannosinjektiopullossa oleva rokote siséltdd tiomersaalia sdilontdaineena. Aine saattaa aiheuttaa
allergisen reaktion. Kerro l4ékarille, jos sinulla on tiedossa olevia allergioita.

Tédma ladkevalmiste sisiltdd vihemman kuin 1 mmol natriumia (23 mg) ja vihemmén kuin 1 mmol
kaliumia (39 mg) 0,5 ml:n annosta kohden. Se on siis kdytdnnossa natriumiton ja kaliumiton.

3. MITEN FOCETRIA-VALMISTETTA ANNETAAN

Ladkarisi tai sairaanhoitajasi antaa rokotteen virallisten suositusten mukaisesti.
Rokote pistetddn lihakseen (yleensd olkavarteen).

Aikuiset:

Yksi (0,5 millilitran) annos.

Kliinisistd kokeista saadut tiedot osoittavat, ettd yksi annos saattaa olla tarpeeksi. Mikéli toinen annos
annetaan, ensimmadisen ja toisen annoksen antamisen vililld tulisi kulua véhintdan kolme viikkoa.

Iakkéadt:

Yksi (0,5 millilitran) annos ja toinen (0,5 millilitran) rokoteannos véhintdan kolme viikkoa
my&hemmin.
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3-17-vuotiaat lapset ja nuoret:

Siné tai lapsesi saa yhden 0,5 ml:n suuruisen rokoteannoksen.

Saatavilla oleva kliinisistd kokeista saadut tiedot osoittavat, ettd yksi annos saattaa olla tarpeeksi.
Mikali toinen annos annetaan, ensimmaéisen ja toisen annoksen antamisen valilla tulisi kulua vahintdan
kolme viikkoa.

6 -35 kuukauden ikéiset lapset:
Siné tai lapsesi saa yhden 0,5 ml:n suuruisen rokoteannoksen ja_toisen 0,5 ml:n suuruisen
rokoteannoksen aikaisintaan kolmen viikon kuluttua.

Alle 6 kuukautta vanhat lapset
Rokottamista ei tdlld hetkelld suositella tdssé ikdryhméssa.

Kun ensimméiineni annoksena annetaan Focetria-rokotetta, on suositeltavaa, etti myds toinen annos
on Focetria-rokotetta (eikd jotakin muuta H1N1-rokotetta).

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Focetria-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Rokottamisen jilkeiset allergiset reaktiot ovat mahdollisia, ja harvinaisissa tapauksissa ne voivat
johtaa sokkiin. Laékarit ovat tietoisia tistd ja osaavat antaa oikeanlaista ensiapua tarvittaessa.

Rokotteella tehdyissa kliinisissd tutkimuksissa useimmat haittavaikutukset olivat lievid ja
lyhytkestoisia. Haittavaikutukset ovat yleisesti ottaen samantapaisia kuin kausittaiseen
influenssarokotteeseen liittyvit haittavaikutukset.

Alla mainittujen mahdollisten haittavaikutusten esiintymistiheys méairitetdén seuraavasti:
hyvin yleinen (ilmenee useammalla kuin yhdella kaytté;alla 10:std)

yleinen (ilmenee 1-10 kayttdjélla 100:sta)

melko harvinainen (ilmenee 1-10 kayttéjalla 1 000:sta)

harvinainen (ilmenee 1-10 kayttdjalla 10 000:sta)

hyvin harvinainen (ilmenee harvemmalla kuin yhdellé kayttéjalla 10 000:sta)

Alla luetellut haittavaikutukset ovat ilmenneet Focetria-rokotteen kdyton yhteydessa aikuisilla,
mukaan lukien idkkailld, tehdyissé kliinisissé tutkimuksissa:

Hyvin yleinen:
Kipu, pistoskohdan ihon kovettumat, pistoskohdan punoitus, turvotus tai kipu, lihassérky, paansérky,

hikoilu, visymys, yleinen huonovointisuus ja vilunvéristykset

Yleinen:
Pistoskohdan ihon mustelmat tai kovettumat, kuume ja pahoinvointi.

Melko harvinainen:
Flunssan kaltaiset oireet

Harvinainen:
Kouristukset, silmien turpoaminen ja anafylaksia

Nama haittavaikutukset hdvidvit yleensa 1-2 péivén sisélld ilman hoitoa. Jos ne jatkuvat, KERRO
LAAKARILLE.

Haittavaikutuksia lapsilla tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa
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Lapsilla tehtiin kliininen tutkimus samankaltaisella rokotteella. Ikdryhméssd 635 kuukautta hyvin
yleisesti raportoituja yleisia (systeemisid) haittatapahtumia olivat édrtyneisyys, poikkeava itkeminen,
uneliaisuus, ripuli ja muutokset syoméatottumuksissa. Vanhemmilla lapsilla hyvin yleisid systeemisid
haittatapahtumia olivat padnsérky ja vdsymys. Nuorilla ndma hyvin yleiset tapahtumat olivat: yleinen
huonovointisuus, lihaskivut, kipu, padnsérky, vdsymys, hikoilu, pahoinvointi ja vilunvéristykset.

Muita haittavaikutuksia

Alla lueteltuja haittavaikutuksia on ilmennyt Focetria-rokotteen antamista seuranneina paivina tai
viikkoina.

Yleiset ihoreaktiot, mukaan lukien urtikaria (nokkosihottuma), ihottuma tai ihon ja limakalvojen
turpoaminen.

Maha-suolikanavan héiriét, kuten pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu ja ripuli.

Paansérky, huimaus, uneliaisuus, pyorrytys-

Neurologiset héiriot, kuten voimakas yhté tai useampaa hermoa pitkin tuntuva pistévé tai sykkivé kipu,
pistely, halvaantuminen ja neuriitti (hermotulehdus).

Suurentuneet imusolmukkeet, syddmentykytys, heikotus, kivut raajoissa ja yska.

Allergiset reaktiot, joiden yhteydessd mahdollisesti hengenahdistusta, raskas hengitys, kurkun
turpoaminen, tai vaarallinen verenpaineen laskeminen, joka hoitamattomana voi johtaa shokkiin.
Ladkéarit ovat tietoisia tistd mahdollisuudesta ja heilld on sen varalta kiytettdvissd hoito hitdtapauksiin.

Focetria-rokotuksen saaneiden lasten ja nuorten tapauksissa turvallisuusprofiili oli verrannollinen.
Hyvin yleisesti raportoituja reaktioita olivat kipu, ihon kovettuminen pistoskohdassa, pistokohdan
punoitus, yleinen pahanolon tunne, myalgia, pdénsarky ja visymys.

Lapsilla ja nuorilla suoritetuista tutkimuksista saadut tiedot osoittivat reaktogeenisyyden lievaa laskua
rokotuksen toisen annoksen jilkeen, kuumeen yleisyys ei myoskéén lisdéntynyt.

Lisdksi seuraavia alla lueteltuja haittavaikutuksia on todettu vuosittain influenssan ehkdisyyn
annettujen adjuvantoitujen ja adjuvantoimattomien rokotusten antamisen jéalkeisind paivini tai
viikkoina. N4ité haittavaikutuksia saattaa ilmetd myos Focetria-rokotuksen seurauksena.

Harvinainen:
Verihiutaleiden, mik& voi johtaa verenvuotoon tai mustelmien muodostumiseen.

Hyvin harvinainen:

Vaskuliitti (verisuonitulehdus, joka voi aiheuttaa ihottumaa, nivelkipua ja munuaisoireita),
monimuotoinen rakkulainen punavihoittuma.

Neurologiset hiiriot, kuten enkefalomyeliitti (keskushermoston tulehdus), sekéd Guillain-Barrén
oireyhtyména tunnettu halvaustyyppi.

Jos mité tahansa ndistd haittavaikutuksista ilmenee, kerro niisté heti l1d4karille tai sairaanhoitajalle.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille.

5. FOCETRIA-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiytd Focetria-valmistetta pakkauksessa ja myyntipillysmerkinndissi olevan viimeisen

kayttopaivin jalkeen {Kéyt. viim./EXP}. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.
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Sailyta jadkaapissa (2°C—8°C).

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ei saa jadtya.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Focetria sisaltaa

- Vaikuttava aine:
Influenssaviruksen pinta-antigeenit (hemagglutiniini ja neuraminidaasi)* seuraavasta kannasta:

A/California/7/2009 (HIN1)v -kannan kaltainen kanta (X-181) 7,5 mikrogrammaa** 0,5 ml:n
annosta kohti

* tuotettu kananmunissa
** ilmaistaan hemagglutiniinin mikrogrammoissa.

Tama rokote on WHO:n antaman suosituksen ja EU:n pandemiaa koskevan paatoksen
mukainen.

- Adjuvantti:
Rokote siséltdd ns. adjuvantin (MF59C.1) paremman vasteen stimuloimiseksi. MF59C.1 on

0ljy-vesiemulsio, joka siséltdd 9,75 mg skvaleenia, 1,175 mg polysorbaatti 80:td ja 1,175 mg
sorbitaanitrioleaattia sitraattipuskurissa. Maarét ilmaistaan 0,5 ml:n rokoteannosta kohden.

- Muut aineet:
Muut aineet ovat: tiomersaali (vain moniannosinjektiopullo), natriumkloridi, kaliumkloridi,
kaliumdihydrogeenifosfaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti, magnesiumkloridiheksahydraatti,
kalsiumklorididihydraatti, natriumsitraatti, sitruunahappo, injektionesteisiin kéytettiva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Focetria on maidonvalkoinen neste.

Se toimitetaan:
- kdyttovalmiissa ruiskuissa, jotka siséltdvit yhden 0,5 ml:n kerta-annoksen injektiota varten,
- injektiopulloissa, jotka sisdltdvit kymmenen 0,5 ml:n kerta-annosta injektiota varten.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Via Fiorentina, 1 — Siena

Italia.

Valmistaja

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Italia.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Rokotteen anto-ohjeet:

Kayttovalmis ruisku, joka siséltdd yhden 0,5 ml:n kerta-annoksen injektiota varten:

Rokotteen annetaan ldmmetd huoneenldmpoiseksi ennen kayttod. Ravista ruiskua varovasti ennen
Kiyttod.

Injektiopullo, joka sisdltdd kymmenen kerta-annosta (10 x 0,5 ml) injektiota varten:

Ravista injektiopulloa varovasti joka kerta ennen annoksen (0,5 ml) vetdmista ruiskuun.
Ruiskuun vedetyn rokoteannoksen annetaan lammeta huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

Vaikka moniannospulloissa markkinoitava Focetria sisiltdd mikrobikasvua estivai séilyteainetta,
jokaisen annoksen ottokerran aikana tapahtuva pilaantumisriskin minimisointi on kéyttijan vastuulla.

Merkitse ensimmadisen annoksen ottopdiva ja —aika pullon etikettiin.

Kayttokertojen vélilla tulee moniannospullo vieda takaisin suositeltuun sdilytyspaikkaansa 2°-8° C
(36°—46°F) lampotilaan. Moniannospullo tulisi kdyttda 24 tunnin sisélld ensimmadisen annoksen otosta.
Saatavilla olevien alustavien tietojen perusteella voitaisiin my0s pédtelld, ettd moniannospullot tulisi
kayttdd viimeistddn 72 tunnin sisélld ensimmaisesti ottokerrasta, vaikkakaan ndin pitkdaikaisen
sdilytyksen ei tulisi olla yleisend kadytdntona.

Rokotetta ei saa antaa suonensisdisesti.

Kéayttdiméaton rokote tai jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 02/2010.

Focetria-rokotteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisilla perusteilla. Euroopan lddkevirasto
(EMA) arvioi sddannollisesti uuden tiedon ja tarvittaessa paivittdd pakkausselosteen.

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMA) kotisivuilta
http://www.ema.europa.cu.
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