LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Daronrix injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku

Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia siséltdva kokovirusrokote)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Inaktivoitu pandemiainfluenssarokote (kokovirus) sisiltdd antigeenia” seuraavasta viruskannasta:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrammaa”
0,5 ml annosta kohti

tuotettu kananmunissa

ok

hemagglutiniini
™ alumiinifosfaatti, adjuvantti 0,45 milligrammaa AI**
alumiinihydroksidi (hydratoitu), adjuvantti 0,05 milligrammaa AI**

Tédma rokote on pandemialle WHO:n antaman suosituksen ja EU:n antaman paétoksen mukainen.
Apuaineet:
Tiomersaali 50 mikrogrammaa

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio
Samea, valkoinen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Influenssan ennaltaehkéisy tilanteissa, joissa pandemia on virallisesti julistettu.
Pandemiainfluenssarokotetta tulee kéyttda virallisten suositusten mukaan (ks kohta 4.2 ja 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa

Daronrix on tutkittu 18-60-vuotiailla aikuisilla 0, 21 péividn rokotusohjelmalla rokotteella, joka sisilsi
hemagglutiniinia 15 mikrog HA per annos.

18-60-vuotiaille aikuisille annetaan kaksi Daronrix-annosta. Ensimmaéinen annos annetaan valittuna
paivéni, toinen annos annetaan véhintdan kolmen viikon kuluttua ensimmaisestd annoksesta. Ndin

saavutetaan maksimaalinen teho.

Daronrixia ei ole tutkittu alle 18-vuotiailla lapsilla. Terveydenhuoltohenkildkunnan on arvioitava
rokotteen tuomaa hyotyd mahdollisia riskejd vastaan tdssd ikdryhmaéssa.

Raskaana olevat naiset, ks. kohta 4.6



Lisdinformaatiota, ks. kohta 5.1.

Immunisaatio aikaansaadaan antamalla injektio lihakseen.

4.3 Vasta-aiheet

Aikaisempi anafylaktinen reaktio (i.e. hengenvaarallinen) jollekin rokotteen aineosalle tai
jéddmaaineelle (esim. kananmuna, kanan proteiini, gentamysiinisulfaatti). Pandemiatilanteessa
rokotteen antaminen saattaa olla asianmukaista edellyttden, ettd elvyttdminen on tarvittaessa heti
mahdollista.

Ks. kohta 4.4.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Daronrixia henkiloille, joilla on tunnettu yliherkkyys (muu
kuin anafylaktinen reaktio) vaikuttavalle aineelle, jollekin apuaineelle, tiomersaalille ja jaédmaaineille

esim. kananmunalle, kanan proteiinille, gentamysiinisulfaatille.

Kuten kaikilla injisoitavilla rokotteilla, kisilld on aina oltava asianmukainen hoitovalmius ja seuranta
harvinaisten anafylaktisten tapahtumien varalta.

Jos pandemiatilanne sallii, immunisaatio on lykattdva henkil6illd, joilla on vaikea kuumeinen sairaus
tai akuutti infektio.

Daronrixia ei saa missdin tapauksessa antaa suoneen.

Vasta-ainemuodostus saattaa olla riittdmétonté potilailla, joilla on endogeeninen tai iatrogeeninen
immunosuppressio.

Suojaavaa vasta-ainetasoa ei ehké saavuteta kaikilla rokotetuilla (Ks. kohta 5.1).
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Daronrixia ei pidd antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa. Jos toisen rokotteen antaminen
samanaikaisesti on perusteltua, rokotukset tulee antaa eri raajoihin. Haittavaikutukset saattavat
voimistua.

Immunosuppressiohoitoa saavilla potilailla immunologinen vaste voi jadda heikommaksi.

Influenssarokotuksen jalkeen on havaittu vadrid positiivisia tuloksia serologisissa testeissé, joissa
kaytettiin ELISA-menetelmad HIV1-, hepatiitti C- ja erityisesti HTLV 1-vasta-aineiden
havaitsemiseksi. Western Blot-tekniikka kumoaa tuloksen. Ohimenevét vairat positiiviset reaktiot
voivat johtua rokotteen IgM-vasteesta.

4.6 Raskaus ja imetys

Daronrixia ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Terveydenhoitohenkilokunnan tulee arvioida
hy6dyt ja mahdolliset riskit annettaessa rokotetta raskaana oleville, ottaen huomioon viralliset
suositukset. Trivalenttisia interpandemiarokotteita on annettu raskaana oleville naisille. Tiedot néista
rokotuksista eivit viittaa rokotteesta johtuviin haittavaikutuksiin, jotka kohdistuisivat sikioon tai
raskaana olevaan ditiin.

Daronrix voidaan kiyttidad imetyksen aikana.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Rokote ei todenndkoisesti vaikuta autolla-ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

o Kliiniset tutkimukset

Eri koostumuksella olevien mallirokotteiden (HSN1, H2N2 ja HIN2) kliinisissd tutkimuksissa
raportoidut haittavaikutukset on lueteltu alla (mallirokotteet ks. kohta 5.1). Kaksisataayksi henkild4 sai
monovalenttia alumiiniadjuvanttia siséltdvaa kokovirusrokotetta (A/HSN1).

Oireiden insidenssi oli matalampi yli 60-vuotiailla henkil6illd verrattuna 18-60-vuotiaisiin.

Haittavaikutusten frekvenssit raportoidaan alla seuraavasti:

Hyvin yleiset: (=1/10)

Yleiset: (=1/100 ja < 1/10)

Melko harvinaiset: (= 1/1000 ja < 1/100)

Harvinaiset: (= 1/10000 ja < 1/1000)

Hyvin harvinaiset: (< 1/10000)

Ei tiedossa (ei voida laskea olemassa olevan tiedon perusteella)
Infektiot

Melko harvinaiset: nenénielun tulehdus, nuha.

Hermosto
Hyvin yleiset: padnsérky

Tho ja thonalainen kudos
Yleiset: lisdéntynyt hikoilu, ekkymoosi

Luusto, lihakset ja sidekudos
Yleiset: lihaskipu, nivelkipu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleiset: kipua ja punoitusta pistoskohdassa, visymys

Yleiset: turvotusta ja kovettumaa pistoskohdassa, vilunvéristykset, kuume
Melko harvinaiset: kutinaa injektiokohdassa

Néma reaktiot yleensd havidvit 1-2 péivén kuluessa ilman hoitoa.
o Post-marketing surveillance-toiminta

Markkinoille tulon jdlkeen on trivalenttisilla interpandemiarokotteilla raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset (> 1/1000, < 1/100):
Yleistyneet ihoreaktiot kuten kutina, urtikaria ja méérittelemiton ihottuma.

Harvinaiset (> 1/10000, < 1/1000):
Neuralgiat, parestesiat, kouristukset, ohimeneva trombosytopenia.
Allergiareaktioita, jotka harvinaisissa tapauksissa ovat johtaneet sokkiin.

Hyvin harvinaiset (< 1/10000):




Vaskuliittia ja sithen liittyvid ohimenevid munuaisoireita. Neurologisia hdirioitd kuten
enkefalomyeliittid, neuriittia ja Guillain Barrén oireyhtyméa.

Tama ladkevalmiste siséltda tiomersaalia (orgaaninen elohopeayhdiste) sdilontdaineena. Téstd syystd
herkistymisreaktioita voi esiintyd (Ks. kohta 4.4).

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Influenssarokote, ATC-koodi: JO7BBO1.

Tédmai kohta késittelee mallirokotteilla saatua kliinistd kokemusta kahden annoksen rokotusohjelmalla.

Mallirokotteet sisdltavit influenssa-antigeenejd, jotka poikkeavat nykyisin kiertavista
influenssaviruksista. N4itd antigeeneja voi pitdd uusina” antigeeneind ja ne simuloivat tilannetta,
jossa rokotuksen kohderyhmé on immunologisesti naivi. Mallirokotteilla saatu kokemus tukee
pandemiarokotteen todennikdisti rokotusstrategiaa: mallirokotteiden kliininen immunogeenisuus,
siedettidvyys ja reaktogeenisuus ovat pandemiarokotteisiin ndhden relevanttia tietoa.

Kliinisessa tutkimuksessa on arvioitu monovalenttisen alumiiniadjuvanttia siséltdvan
kokovirusrokotteen (A/H5N1) immunogeenisuutta 18-60-vuotiailla aikuisilla (N=48). Rokote sisélsi
hemagglutiniinia 15 mikrog HA per annos. Rokotukset annettiin pédivind 0 ja 21.

Suojaavat vasta-ainetasot, serokonversiofrekvenssi ja serokonversiokerroin olivat anti-HA vasta-
aineelle seuraavat,

Anti HA vasta-aine 21 pdivad ensimmadisestd annoksesta | 21 péivéé toisesta annoksesta
Suojaavat vasta-ainetasot* 50,0 % (95 % CI: 35,2; 64,8) 70,8 % (95 % CI: 55,9;83,0)
serokonversiofrekvenssi 47,9 % (95 % CI: 33,3; 62,8) 70,8 % (95 % CI: 55,9; 83,0)
serokonversiokerroin 6 (95 % CI: 3,5; 10,1) 12,4 (95 % CI: 7,1; 21,8)

*anti-HA > 1:40.

Téssé tutkimuksessa tutkittiin myds monovalenttisen, alumiiniadjuvanttina sisiltdvan
kokovirusrokotteen (A/H5N1) immunogeenisuutta 18-60-vuotiailla aikuisilla (N=49). Tdma rokote
sisélsi hemagglutiniinia 27 mikrog HA per annos. Rokotukset olivat pdivind 0 ja 21.

Suojaavat vasta-ainetasot, serokonversiofrekvenssi ja serokonversiokerroin olivat anti-HA vasta-
aineelle seuraavat, kun ensimmaisestd rokotuksesta oli kulunut 21 paivaa.

Anti HA vasta-aine 21 pdivdd ensimmaisestd annoksesta
Suojaavat vasta-ainetasot* 73,5 % (95 % CI: 58.,9; 85,0)
serokonversiofrekvenssi 69,4 % (95 % CI: 54,6; 81,7)
serokonversiokerroin 14,5 (95 % CI: 8,3; 25,4)

*anti-HA > 1:40

Alle 18-vuotiailla lapsilla ei ole tehty kliinisid tutkimuksia.




Kliinisié tutkimuksia ei ole suoritettu yli 60-vuotiaialla henkil6illd. Mallikoostumuksella olevien
rokotteiden immunogeenisuutta on kuitenkin tutkittu tissi ikdryhméssé. Tutkittavat
kokovirusrokotteet (A/HIN2) sisilsivit eri antigeeniannoksia ja alumiiniadjuvanttia. Rokotukset
annettiin pdivind 0 ja 21. Tulokset osoittavat, ettd yli 60-vuotiaat saattavat tarvita korkeampia
antigeenipitoisuuksia kuin 18-60-vuotiaat optimaalisen suojan saavuttamiseksi.

Mallirokotteiden aikaansaamien vasta-aineiden sdilyminen vaihtelee. Trivalenttisilla
interpandemiarokotteilla vasta-aineet sdilyvit yleenséd 6-12 kuukautta. Daronrixin sisdltiman HSN1-
kannan vasta-aineiden sédilymisesti ei toistaiseksi ole tietoa.

Kliinisessa tutkimuksessa on arvioitu erddn mallirokotteen suojatehoa. Mallirokote oli
alumiiniadjuvanttia sisdltdvd kokovirusrokote (A/HIN?2), jossa oli 3,8 mikrog hemagglutiniinia.
Rokotukset annettiin pdivind 0 ja 10. Tutkimuksessa todettiin, ettd suoja saavutettiin nopeammin kuin

0, 21 rokotusohjelmalla, mutta suoja saattaa jaada lyhyemmaiksi. Tilanteissa, joissa tarvitaan nopeaa
suojaa, saattaa olla tarpeen antaa kolmas annos riittdvén pitkdn suojan varmistamiseksi..

Daronrixin myyntilupa on mydnnetty poikkeuksellisilla perusteilla.

Se tarkoittaa, ettd ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellista tietoa tieteellisistd syista.
Euroopan lddkevirasto (EMEA) arvioi vuosittain uuden tiedon ja tarvittaessa paivittda
valmisteyhteenvedon.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei sovellettavissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei sovellettavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Kaliumkloridi
Magnesiumkloridiheksahydraatti
Tiomersaali

Injektionesteisiin kéytettédva vesi

Adjuvantit, katso kohta 2.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty. Tastd syysta titéd ladkettd ei pidi sekoittaa toisten lddkkeiden
kanssa.

6.3 Kestoaika
1 vuosi.

6.4 Siilytys



Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C:ssa).

Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskokoko (pakkauskoot)

0,5 ml suspensiota esitédytetyssé ruiskussa (tyypin I lasia), jossa méntésuljin (butyylikumia). Kerta-
annos. Pakkauskoot 1 ja 10 neuloilla tai ilman.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Rokotteen on annettava lammeta huoneenlampdiseksi ennen injektiota. Ravistettava.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de 'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Daronrix injektioneste, suspensio

Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia siséltdva kokovirusrokote)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Inaktivoitu pandemiainfluenssarokote (kokovirus) sisiltdd antigeenia” seuraavasta viruskannasta:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrammaa”
0,5 ml annosta kohti

tuotettu kananmunissa

ok

hemagglutiniini
™ alumiinifosfaatti, adjuvantti 0,45 milligrammaa AI**
alumiinihydroksidi (hydratoitu), adjuvantti 0,05 milligrammaa AI**

Tédma rokote on pandemialle WHO:n antaman suosituksen ja EU:n antaman paétoksen mukainen.
Apuaineet:
Tiomersaali 50 mikrogrammaa

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio
Samea, valkoinen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Influenssan ennaltaehkéisy tilanteissa, joissa pandemia on virallisesti julistettu.
Pandemiainfluenssarokotetta tulee kéyttda virallisten suositusten mukaan (ks kohta 4.2 ja 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa

Daronrix on tutkittu 18-60-vuotiailla aikuisilla 0, 21 péividn rokotusohjelmalla rokotteella, joka sisilsi
hemagglutiniinia 15 mikrog HA per annos.

18-60-vuotiaille aikuisille annetaan kaksi Daronrix-annosta. Ensimmaéinen annos annetaan valittuna
paivéni, toinen annos annetaan véhintdan kolmen viikon kuluttua ensimmaisestd annoksesta. Ndin

saavutetaan maksimaalinen teho.

Daronrixia ei ole tutkittu alle 18-vuotiailla lapsilla. Terveydenhuoltohenkildkunnan on arvioitava
rokotteen tuomaa hyotyd mahdollisia riskejd vastaan tdssd ikdryhmaéssa.

Raskaana olevat naiset, ks. kohta 4.6



Lisdinformaatiota, ks. kohta 5.1.

Immunisaatio aikaansaadaan antamalla injektio lihakseen.

4.3 Vasta-aiheet

Aikaisempi anafylaktinen reaktio (i.e. hengenvaarallinen) jollekin rokotteen aineosalle tai
jéddmaaineelle (esim. kananmuna, kanan proteiini, gentamysiinisulfaatti). Pandemiatilanteessa
rokotteen antaminen saattaa olla asianmukaista edellyttden, ettd elvyttdminen on tarvittaessa heti
mahdollista.

Ks. kohta 4.4.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Daronrixia henkiloille, joilla on tunnettu yliherkkyys (muu
kuin anafylaktinen reaktio) vaikuttavalle aineelle, jollekin apuaineelle, tiomersaalille ja jaédmaaineille

esim. kananmunalle, kanan proteiinille, gentamysiinisulfaatille.

Kuten kaikilla injisoitavilla rokotteilla, kisilld on aina oltava asianmukainen hoitovalmius ja seuranta
harvinaisten anafylaktisten tapahtumien varalta.

Jos pandemiatilanne sallii, immunisaatio on lykattdva henkil6illd, joilla on vaikea kuumeinen sairaus
tai akuutti infektio.

Daronrixia ei saa missdin tapauksessa antaa suoneen.

Vasta-ainemuodostus saattaa olla riittdmétonté potilailla, joilla on endogeeninen tai iatrogeeninen
immunosuppressio.

Suojaavaa vasta-ainetasoa ei ehké saavuteta kaikilla rokotetuilla (Ks. kohta 5.1).
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Daronrixia ei pidd antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa. Jos toisen rokotteen antaminen
samanaikaisesti on perusteltua, rokotukset tulee antaa eri raajoihin. Haittavaikutukset saattavat
voimistua.

Immunosuppressiohoitoa saavilla potilailla immunologinen vaste voi jadda heikommaksi.

Influenssarokotuksen jalkeen on havaittu vadrid positiivisia tuloksia serologisissa testeissé, joissa
kaytettiin ELISA-menetelmad HIV1-, hepatiitti C- ja erityisesti HTLV 1-vasta-aineiden
havaitsemiseksi. Western Blot-tekniikka kumoaa tuloksen. Ohimenevét vairat positiiviset reaktiot
voivat johtua rokotteen IgM-vasteesta.

4.6 Raskaus ja imetys

Daronrixia ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Terveydenhoitohenkilokunnan tulee arvioida
hy6dyt ja mahdolliset riskit annettaessa rokotetta raskaana oleville, ottaen huomioon viralliset
suositukset. Trivalenttisia interpandemiarokotteita on annettu raskaana oleville naisille. Tiedot néista
rokotuksista eivit viittaa rokotteesta johtuviin haittavaikutuksiin, jotka kohdistuisivat sikioon tai
raskaana olevaan ditiin.

Daronrix voidaan kiyttidad imetyksen aikana.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Rokote ei todenndkoisesti vaikuta autolla-ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

o Kliiniset tutkimukset

Eri koostumuksella olevien mallirokotteiden (HSN1, H2N2 ja HIN2) kliinisissd tutkimuksissa
raportoidut haittavaikutukset on lueteltu alla (mallirokotteet ks. kohta 5.1). Kaksisataayksi henkild4 sai
monovalenttia alumiiniadjuvanttia siséltdvaa kokovirusrokotetta (A/HSN1).

Oireiden insidenssi oli matalampi yli 60-vuotiailla henkil6illd verrattuna 18-60-vuotiaisiin.

Haittavaikutusten frekvenssit raportoidaan alla seuraavasti:

Hyvin yleiset: (=1/10)

Yleiset: (=1/100 ja < 1/10)

Melko harvinaiset: (= 1/1000 ja < 1/100)

Harvinaiset: (= 1/10000 ja < 1/1000)

Hyvin harvinaiset: (< 1/10000)

Ei tiedossa (ei voida laskea olemassa olevan tiedon perusteella)
Infektiot

Melko harvinaiset: nenénielun tulehdus, nuha.

Hermosto
Hyvin yleiset: padnsérky

Tho ja thonalainen kudos
Yleiset: lisdéntynyt hikoilu, ekkymoosi

Luusto, lihakset ja sidekudos
Yleiset: lihaskipu, nivelkipu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleiset: kipua ja punoitusta pistoskohdassa, visymys

Yleiset: turvotusta ja kovettumaa pistoskohdassa, vilunvéristykset, kuume
Melko harvinaiset: kutinaa injektiokohdassa

Néma reaktiot yleensd havidvit 1-2 péivén kuluessa ilman hoitoa.
o Post-marketing surveillance-toiminta

Markkinoille tulon jdlkeen on trivalenttisilla interpandemiarokotteilla raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset (> 1/1000, < 1/100):
Yleistyneet ihoreaktiot kuten kutina, urtikaria ja méérittelemiton ihottuma.

Harvinaiset (> 1/10000, < 1/1000):
Neuralgiat, parestesiat, kouristukset, ohimeneva trombosytopenia.
Allergiareaktioita, jotka harvinaisissa tapauksissa ovat johtaneet sokkiin.

Hyvin harvinaiset (< 1/10000):

10



Vaskuliittia ja sithen liittyvid ohimenevid munuaisoireita. Neurologisia hdirioitd kuten
enkefalomyeliittid, neuriittia ja Guillain Barrén oireyhtyméa.

Tama ladkevalmiste siséltda tiomersaalia (orgaaninen elohopeayhdiste) sdilontdaineena. Téstd syystd
herkistymisreaktioita voi esiintyd (Ks. kohta 4.4).

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Influenssarokote, ATC-koodi: JO7BBO1.

Tédmai kohta késittelee mallirokotteilla saatua kliinistd kokemusta kahden annoksen rokotusohjelmalla.

Mallirokotteet sisdltavit influenssa-antigeenejd, jotka poikkeavat nykyisin kiertavista
influenssaviruksista. N4itd antigeeneja voi pitdd uusina” antigeeneind ja ne simuloivat tilannetta,
jossa rokotuksen kohderyhmé on immunologisesti naivi. Mallirokotteilla saatu kokemus tukee
pandemiarokotteen todennikdisti rokotusstrategiaa: mallirokotteiden kliininen immunogeenisuus,
siedettidvyys ja reaktogeenisuus ovat pandemiarokotteisiin ndhden relevanttia tietoa.

Kliinisessa tutkimuksessa on arvioitu monovalenttisen alumiiniadjuvanttia siséltdvan
kokovirusrokotteen (A/H5N1) immunogeenisuutta 18-60-vuotiailla aikuisilla (N=48). Rokote sisélsi
hemagglutiniinia 15 mikrog HA per annos. Rokotukset annettiin pédivind 0 ja 21.

Suojaavat vasta-ainetasot, serokonversiofrekvenssi ja serokonversiokerroin olivat anti-HA vasta-
aineelle seuraavat,

Anti HA vasta-aine 21 pdivad ensimmadisestd annoksesta | 21 péivéé toisesta annoksesta
Suojaavat vasta-ainetasot* 50,0 % (95 % CI: 35,2; 64,8) 70,8 % (95 % CI: 55,9;83,0)
serokonversiofrekvenssi 47,9 % (95 % CI: 33,3; 62,8) 70,8 % (95 % CI: 55,9; 83,0)
serokonversiokerroin 6 (95 % CI: 3,5; 10,1) 12,4 (95 % CI: 7,1; 21,8)

*anti-HA > 1:40.

Téssa tutkimuksessa tutkittiin myds monovalenttisen, alumiiniadjuvanttina sisiltdvan
kokovirusrokotteen (A/H5N1) immunogeenisuutta 18-60-vuotiailla aikuisilla (N=49). Tdma rokote
sisélsi hemagglutiniinia 27 mikrog HA per annos. Rokotukset olivat pdivind 0 ja 21.

Suojaavat vasta-ainetasot, serokonversiofrekvenssi ja serokonversiokerroin olivat anti-HA vasta-
aineelle seuraavat, kun ensimmaisestd rokotuksesta oli kulunut 21 paivaa.

Anti HA vasta-aine 21 pdivdd ensimmaiisestd annoksesta
Suojaavat vasta-ainetasot* 73,5 % (95 % CI: 58.,9; 85,0)
serokonversiofrekvenssi 69,4 % (95 % CI: 54,6; 81,7)
serokonversiokerroin 14,5 (95 % CI: 8,3; 25,4)

*anti-HA > 1:40

Alle 18-vuotiailla lapsilla ei ole tehty kliinisid tutkimuksia.

Kliinisié tutkimuksia ei ole suoritettu yli 60-vuotiaialla henkil6illd. Mallikoostumuksella olevien
rokotteiden immunogeenisuutta on kuitenkin tutkittu tissi ikdryhméassé. Tutkittavat

kokovirusrokotteet (A/HIN2) sisidlsivit eri antigeeniannoksia ja alumiiniadjuvanttia. Rokotukset
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annettiin pdivind 0 ja 21. Tulokset osoittavat, ettd yli 60-vuotiaat saattavat tarvita korkeampia
antigeenipitoisuuksia kuin 18-60-vuotiaat optimaalisen suojan saavuttamiseksi.

Mallirokotteiden aikaansaamien vasta-aineiden sdilyminen vaihtelee. Trivalenttisilla
interpandemiarokotteilla vasta-aineet sdilyvit yleenséd 6-12 kuukautta. Daronrixin sisdltdiman H5SN1-
kannan vasta-aineiden sdilymisesti ei toistaiseksi ole tietoa.

Kliinisessa tutkimuksessa on arvioitu erddn mallirokotteen suojatehoa. Mallirokote oli
alumiiniadjuvanttia sisdltdvd kokovirusrokote (A/HIN?2), jossa oli 3,8 mikrog hemagglutiniinia.
Rokotukset annettiin pdivind 0 ja 10. Tutkimuksessa todettiin, ettd suoja saavutettiin nopeammin kuin
0, 21 rokotusohjelmalla, mutta suoja saattaa jaada lyhyemmaiksi. Tilanteissa, joissa tarvitaan nopeaa
suojaa, saattaa olla tarpeen antaa kolmas annos riittdvén pitkdn suojan varmistamiseksi..

Daronrixin myyntilupa on mydnnetty poikkeuksellisilla perusteilla.

Se tarkoittaa, ettd ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellista tietoa tieteellisistd syista.
Euroopan lddkevirasto (EMEA) arvioi vuosittain uuden tiedon ja tarvittaessa paivittda
valmisteyhteenvedon.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei sovellettavissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei sovellettavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Kaliumkloridi
Magnesiumkloridiheksahydraatti
Tiomersaali

Injektionesteisiin kéytettédva vesi

Adjuvantit, katso kohta 2.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty. Tastd syysta téité ladkettd ei pidi sekoittaa toisten ladkkeiden
kanssa.

6.3 Kestoaika

1 vuosi.

6.4 Siilytys

Sailytd jddkaapissa (2 °C - 8 °C:ssa).

Ei saa jadtya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskokoko (pakkauskoot)

0,5 ml suspensiota ampullissa (tyypin I lasia). Kerta-annos. Pakkauskoko 100.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Rokotteen on annettava lammeta huoneenlampdiseksi ennen injektiota. Ravistettava.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Daronrix injektioneste, suspensio, moniannospakkaus

Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia siséltdva kokovirusrokote)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Inaktivoitu pandemiainfluenssarokote (kokovirus) sisiltia antigeenia” seuraavasta viruskannasta:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrammaa""
0,5 ml annosta kohti

tuotettu kananmunissa

ok

hemagglutiniini
™ alumiinifosfaatti, adjuvantti 0,45 milligrammaa A’
alumiinihydroksidi (hydratoitu), adjuvantti 0,05 milligrammaa AI’"

Tama rokote on pandemialle WHO:n antaman suosituksen ja EU:n antaman padtdksen mukainen.
Apuaineet:
Tiomersaali 50 mikrogrammaa

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio
Samea, valkoinen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Influenssan ennaltachkéisy tilanteissa, joissa pandemia on virallisesti julistettu.
Pandemiainfluenssarokotetta tulee kayttda virallisten suositusten mukaan (ks kohta 4.2 ja 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa

Daronrix on tutkittu 18-60-vuotiailla aikuisilla 0, 21 pédivan rokotusohjelmalla rokotteella, joka sisélsi
hemagglutiniinia 15 mikrog HA per annos.

18-60-vuotiaille aikuisille annetaan kaksi Daronrix-annosta. Ensimmaéinen annos annetaan valittuna
pdivana, toinen annos annetaan vahintdin kolmen viikon kuluttua ensimmadisesti annoksesta. Néin

saavutetaan maksimaalinen teho.

Daronrixia ei ole tutkittu alle 18-vuotiailla lapsilla. Terveydenhuoltohenkilokunnan on arvioitava
rokotteen tuomaa hyotyd mahdollisia riskejd vastaan tdssd ikdryhmaéssa.

Raskaana olevat naiset, ks. kohta 4.6
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Lisdinformaatiota, ks. kohta 5.1.

Immunisaatio aikaansaadaan antamalla injektio lihakseen.

4.3 Vasta-aiheet

Aikaisempi anafylaktinen reaktio (i.e. hengenvaarallinen) jollekin rokotteen aineosalle tai
jéddmaaineelle (esim. kananmuna, kanan proteiini, gentamysiinisulfaatti). Pandemiatilanteessa
rokotteen antaminen saattaa olla asianmukaista edellyttden, ettd elvyttdminen on tarvittaessa heti
mahdollista.

Ks. kohta 4.4.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Daronrixia henkiloille, joilla on tunnettu yliherkkyys (muu
kuin anafylaktinen reaktio) vaikuttavalle aineelle, jollekin apuaineelle, tiomersaalille ja jaédmaaineille

esim. kananmunalle, kanan proteiinille, gentamysiinisulfaatille.

Kuten kaikilla injisoitavilla rokotteilla, kisilld on aina oltava asianmukainen hoitovalmius ja seuranta
harvinaisten anafylaktisten tapahtumien varalta.

Jos pandemiatilanne sallii, immunisaatio on lykattdva henkil6illd, joilla on vaikea kuumeinen sairaus
tai akuutti infektio.

Daronrixia ei saa missdin tapauksessa antaa suoneen.

Vasta-ainemuodostus saattaa olla riittdmétonté potilailla, joilla on endogeeninen tai iatrogeeninen
immunosuppressio.

Suojaavaa vasta-ainetasoa ei ehké saavuteta kaikilla rokotetuilla (Ks. kohta 5.1).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Daronrixia ei pidd antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa. Jos toisen rokotteen antaminen
samanaikaisesti on perusteltua, rokotukset tulee antaa eri raajoihin. Haittavaikutukset saattavat
voimistua.

Immunosuppressiohoitoa saavilla potilailla immunologinen vaste voi jadda heikommaksi.
Influenssarokotuksen jalkeen on havaittu vadrid positiivisia tuloksia serologisissa testeissé, joissa
kaytettiin ELISA-menetelmdad HIV1-, hepatiitti C- ja erityisesti HTLV 1-vasta-aineiden
havaitsemiseksi. Western Blot-tekniikka kumoaa tuloksen. Ohimenevét vairat positiiviset reaktiot
voivat johtua rokotteen IgM-vasteesta.

4.6 Raskaus ja imetys

Daronrixia ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Terveydenhoitohenkilokunnan tulee arvioida
hy6dyt ja mahdolliset riskit annettaessa rokotetta raskaana oleville, ottaen huomioon viralliset
suositukset. Trivalenttisia interpandemiarokotteita on annettu raskaana oleville naisille. Tiedot néista
rokotuksista eivit viittaa rokotteesta johtuviin haittavaikutuksiin, jotka kohdistuisivat sikioon tai

raskaana olevaan aitiin.

Daronrix voidaan kiyttidad imetyksen aikana.
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4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Rokote ei todenndkoisesti vaikuta autolla-ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

o Kliiniset tutkimukset

Eri koostumuksella olevien mallirokotteiden (HSN1, H2N2 ja HIN2) kliinisissd tutkimuksissa
raportoidut haittavaikutukset on lueteltu alla (mallirokotteet ks. kohta 5.1). Kaksisataayksi henkild4 sai
monovalenttia alumiiniadjuvanttia siséltdvaa kokovirusrokotetta (A/HSN1).

Oireiden insidenssi oli matalampi yli 60-vuotiailla henkil6illd verrattuna 18-60-vuotiaisiin.

Haittavaikutusten frekvenssit raportoidaan alla seuraavasti:

Hyvin yleiset: (=1/10)

Yleiset: (=1/100 ja < 1/10)

Melko harvinaiset: (= 1/1000 ja < 1/100)

Harvinaiset: (= 1/10000 ja < 1/1000)

Hyvin harvinaiset: (< 1/10000)

Ei tiedossa (ei voida laskea olemassa olevan tiedon perusteella)
Infektiot

Melko harvinaiset: nenénielun tulehdus, nuha.

Hermosto
Hyvin yleiset: padnsérky

Tho ja thonalainen kudos
Yleiset: lisdéntynyt hikoilu, ekkymoosi

Luusto, lihakset ja sidekudos
Yleiset: lihaskipu, nivelkipu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleiset: kipua ja punoitusta pistoskohdassa, visymys

Yleiset: turvotusta ja kovettumaa pistoskohdassa, vilunvéristykset, kuume
Melko harvinaiset: kutinaa injektiokohdassa

Néma reaktiot yleensd havidvit 1-2 péivén kuluessa ilman hoitoa.
o Post-marketing surveillance-toiminta

Markkinoille tulon jdlkeen on trivalenttisilla interpandemiarokotteilla raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset (> 1/1000, < 1/100):
Yleistyneet ihoreaktiot kuten kutina, urtikaria ja méérittelemiton ihottuma.

Harvinaiset (> 1/10000, < 1/1000):
Neuralgiat, parestesiat, kouristukset, ohimeneva trombosytopenia.
Allergiareaktioita, jotka harvinaisissa tapauksissa ovat johtaneet sokkiin.

Hyvin harvinaiset (< 1/10000):
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Vaskuliittia ja sithen liittyvid ohimenevid munuaisoireita. Neurologisia hdirioitd kuten
enkefalomyeliittid, neuriittia ja Guillain Barrén oireyhtyméa.

Tama ladkevalmiste siséltda tiomersaalia (orgaaninen elohopeayhdiste) sdilontdaineena. Téstd syystd
herkistymisreaktioita voi esiintyd (Ks. kohta 4.4).

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Influenssarokote, ATC-koodi: JO7BBO1.

Tédmai kohta késittelee mallirokotteilla saatua kliinistd kokemusta kahden annoksen rokotusohjelmalla.

Mallirokotteet sisdltavit influenssa-antigeenejd, jotka poikkeavat nykyisin kiertavista
influenssaviruksista. N4itd antigeeneja voi pitdd uusina” antigeeneind ja ne simuloivat tilannetta,
jossa rokotuksen kohderyhmé on immunologisesti naivi. Mallirokotteilla saatu kokemus tukee
pandemiarokotteen todennikdisti rokotusstrategiaa: mallirokotteiden kliininen immunogeenisuus,
siedettidvyys ja reaktogeenisuus ovat pandemiarokotteisiin ndhden relevanttia tietoa.

Kliinisessa tutkimuksessa on arvioitu monovalenttisen alumiiniadjuvanttia siséltdvan
kokovirusrokotteen (A/H5N1) immunogeenisuutta 18-60-vuotiailla aikuisilla (N=48). Rokote sisélsi
hemagglutiniinia 15 mikrog HA per annos. Rokotukset annettiin pédivind 0 ja 21.

Suojaavat vasta-ainetasot, serokonversiofrekvenssi ja serokonversiokerroin olivat anti-HA vasta-
aineelle seuraavat,

Anti HA vasta-aine 21 pdivad ensimmadisestd annoksesta | 21 péivéé toisesta annoksesta
Suojaavat vasta-ainetasot* 50,0 % (95 % CI: 35,2; 64,8) 70,8 % (95 % CI: 55,9;83,0)
serokonversiofrekvenssi 47,9 % (95 % CI: 33,3; 62,8) 70,8 % (95 % CI: 55,9; 83,0)
serokonversiokerroin 6 (95 % CI: 3,5; 10,1) 12,4 (95 % CI: 7,1; 21,8)

*anti-HA > 1:40.

Téssa tutkimuksessa tutkittiin myds monovalenttisen, alumiiniadjuvanttina sisiltdvan
kokovirusrokotteen (A/H5N1) immunogeenisuutta 18-60-vuotiailla aikuisilla (N=49). Tdma rokote
sisélsi hemagglutiniinia 27 mikrog HA per annos. Rokotukset olivat pdivind 0 ja 21.

Suojaavat vasta-ainetasot, serokonversiofrekvenssi ja serokonversiokerroin olivat anti-HA vasta-
aineelle seuraavat, kun ensimmaisestd rokotuksesta oli kulunut 21 paivaa.

Anti HA vasta-aine 21 pdivdd ensimmaiisestd annoksesta
Suojaavat vasta-ainetasot* 73,5 % (95 % CI: 58.,9; 85,0)
serokonversiofrekvenssi 69,4 % (95 % CI: 54,6; 81,7)
serokonversiokerroin 14,5 (95 % CI: 8,3; 25,4)

*anti-HA > 1:40

Alle 18-vuotiailla lapsilla ei ole tehty kliinisid tutkimuksia.

Kliinisié tutkimuksia ei ole suoritettu yli 60-vuotiaialla henkil6illd. Mallikoostumuksella olevien
rokotteiden immunogeenisuutta on kuitenkin tutkittu tissi ikdryhméassé. Tutkittavat

kokovirusrokotteet (A/HIN2) sisidlsivit eri antigeeniannoksia ja alumiiniadjuvanttia. Rokotukset
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annettiin pdivind 0 ja 21. Tulokset osoittavat, ettd yli 60-vuotiaat saattavat tarvita korkeampia
antigeenipitoisuuksia kuin 18-60-vuotiaat optimaalisen suojan saavuttamiseksi.

Mallirokotteiden aikaansaamien vasta-aineiden sdilyminen vaihtelee. Trivalenttisilla
interpandemiarokotteilla vasta-aineet sdilyvit yleenséd 6-12 kuukautta. Daronrixin sisdltdiman H5SN1-
kannan vasta-aineiden sdilymisesti ei toistaiseksi ole tietoa.

Kliinisessa tutkimuksessa on arvioitu erddn mallirokotteen suojatehoa. Mallirokote oli
alumiiniadjuvanttia sisdltdvd kokovirusrokote (A/HIN?2), jossa oli 3,8 mikrog hemagglutiniinia.
Rokotukset annettiin pdivind 0 ja 10. Tutkimuksessa todettiin, ettd suoja saavutettiin nopeammin kuin

0, 21 rokotusohjelmalla, mutta suoja saattaa jaada lyhyemmaiksi. Tilanteissa, joissa tarvitaan nopeaa
suojaa, saattaa olla tarpeen antaa kolmas annos riittdvén pitkdn suojan varmistamiseksi..

Daronrixin myyntilupa on mydnnetty poikkeuksellisilla perusteilla.

Se tarkoittaa, ettd ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellista tietoa tieteellisistd syista.
Euroopan lddkevirasto (EMEA) arvioi vuosittain uuden tiedon ja tarvittaessa paivittda
valmisteyhteenvedon.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei sovellettavissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei sovellettavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Kaliumkloridi
Magnesiumkloridiheksahydraatti
Tiomersaali

Injektionesteisiin kéytettédva vesi

Adjuvantit, katso kohta 2.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty. Tastd syysta tatéd ladkettd ei pidé sekoittaa toisten ladkkeiden
kanssa.

6.3 Kestoaika

1 vuosi.

6.4 Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C:ssa).

Ei saa jadtya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskokoko (pakkauskoot)

5 ml suspensiota ampullissa (tyypin I lasia). 10 annoksen pakkaus. Pakkauskoko 50.

5 ml suspensiota injektiopullossa (tyypin I lasia). 10 annoksen pakkaus. Pakkauskoko 50.
10 ml suspensiota injektiopullossa (tyypin I lasia). 20 annoksen pakkaus. Pakkauskoko 50.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Rokotteen on annettava lammeta huoneenlampdiseksi ennen injektiota. Ravistettava.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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LIITE II
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTIJA
MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

MYYNTILUVAN HALTIJALLE ESITETYT
ERITYISVAATIMUKSET
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA JA
BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimi ja osoite

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrasse 40

D-01069 Dresden

Saksa

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrasse 40

D-01069 Dresden

Saksa

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

o MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Ladkemadrdysté edellyttivé ladkevalmiste

Daronrixia voi vain markkinoida kun WHO/EU on virallisesti julistanut influenssapandemian, silld
ehdolla ettd myyntiluvan haltija ottaa virallisen pandemisen viruskannan huomioon.

. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Ei sovellettavissa.

o MUUT EHDOT

Virallinen eran vapauttaminen: direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti virallinen erén
vapauttaminen on suoritettava kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa viranomaisen tihin
tarkoitukseen hyvéksymaéssé laboratoriossa.

Laaketurvatoiminta

Myyntiluvan haltijan on varmistuttava siitd, ettd lddketurvatoiminta on perustettu ja ettd se on
toiminnassa ennen kuin tuote tuodaan markkinoille ja ettd toiminta jatkuu niin kauan kun tuote on

markkinoilla.

Myyntiluvan haltija sitoutuu suorittamaan tutkimuksia ja lddketurvatoimintaan liittyvid toimenpiteité
siten kun lddketurvatoimintasuunnitelmassa on selostettu.

PSUR raporttien toimittaminen influenssapandemiatilanteessa:

Pandemiatilanteessa PSUR-rapottien toimittaminen Regulation (EC) No 726/2004 artiklan 24 mukaan
ei tule olemaan riittivda pandemiarokotteen turvallisuuden seurannan kannalta, silli suuri méaard
ihmisid altistuu rokotteelle lyhyessé ajassa. Tassi tilanteessa tarvitaan nopeaa tiedonvilitysté sellaisten
turvallisuustietojen osalta, joilla voi olla suuri vaikutus riski-hyOtysuhteen arvioimiseen
pandemiatilanteessa. Kumulatiivisten turvallisuustietojen nopea arviointi suhteessa altistumiseen tulee
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olemaan erittdin tarkedd regulatoristen paitdsten kannalta, samalla kun rokotettavaa ihmispopulaatiota
suojellaan. Lisdksi syvillisen PSUR-raporttien arviointiin vaadittavat resurssit (PSUR-raportit
kirjoitettava Vol. 9a Rules Governing Medicinal Product in the European Union maéérittelemélld
tavalla) eivdt ehkd ole riittdvid uuden turvallisuussignaalin indentifioimiseen pandemian kesto
huomioon ottaen.

Heti kun pandemia on julistettu (WHO:n global influensa preparedness plan, faasi 6) ja
pandemiarokote on kéytossd, tulee myyntiluvan haltijan tdstd syystd toimittaa PSUR-raportteja
seuraavissa sykleissd ja formaatissa:

Toimitusfrekvenssi

- Kello alkaa kéydd ensimmaéisestd maanantaista heti ensimmaéisen rokote-erén toimittamisesta

- Data-lock-point on 14 pdivad myShemmin

- Raportti on toimitettava viimeistddn pdivénd 22 (toisin sanoen seuraavana maanantaina)

- Raportointi on toimitettava joka toinen viikko pandemian ensimmdiisten kolmen kuukauden
aikana

- Periodi tarkistetaan myyntiluvan haltijan ja (Co-)-raportoijan kanssa joka 3. kuukausi.

Formaatti

Raportin tulee siséltdd seuraavat taulukot (aggregate data) sovittuja templaatteja kayttien:

1. Kuolemaan johtaneet ja/tai henked uhkaavat reaktiot — jokaiselle suositellulle termille (PT),
mukaan lukien kuolemaan johtaneiden tapausten osuus

2. Haittatapahtumat, jotka ovat erityisen mielenkiintoisia (PTs)

3. Vakavat, odottamattomat reaktiot (PTs)

4. Kaikki tapahtumat, joka esiintyvit seuraavissa ikdryhmissd 6-23 kuukauden ikéiset, 2-8-

vuotiaat, 8-17-vuotiaat, 18-60-vuotiaat ja > 60-vuotiaat
Kaikki tapahtumat, joka esiintyvét raskaana olevilla

5. Kaikki tapahtumat, jotka potilaat ovat raportoineet ja joita on viety tietokantaan ennen data-
lock-point-paiviméadraa.
6. Kumulatiivinen katsaus kaikkiin tapahtumiin, joita on raportoitu periodin aikana kerrostettu

raportoijan mukaan (potilas tai terveydenhoitohenkilokunta), vakavuusaste, odotettavuus ja jos
raportti on spontaani tai kerddmaélld saatu.

Tiedot esitetdén ottaen huomioon seuraavat suositukset

- Vakavat, odotetut reaktiot arvioidaan myyntiluvan haltijan toimesta osana signaalin
loytdmisprosessia ja esitetdén osana raporttia vain, jos tilanne vaatii huomiota

- Kaikkien taulukoiden tulee perustua tapahtumien lukumiiriédn (esitetddn PT tasolla, jaoteltuna
elinjarjestelmien mukaan (SOC), eikd lukumiirin mukaan).

- Taulukot 1-4 perustuvat vain terveydenhoitohenkilokunnan tekemiin raportteihin.

- Taulukoissa 1-5 numerot annetaan periodin aikana raportoituihin tapahtumiin ja
kumulatiivisesti

- Kaikki taulukot laaditaan geneerisesti. Tuote-spesifistd tietoa ei anneta. Tuote-spesifistd tietoa
voidaan evaluoida signaalin jéljentdmisessa.

- Jokaiselle raportoidulle PT:n signaalille tulee laatia relatiivinen raportointifrekvenssi mikali
mahdollista (esim. Proportional reporting ratio (PRR), Information Component (IC) tai -
Empirical Bayesian Geometric Mean /EBMGQG). Téma ei ole pakollista, silld kaikilla

myyntiluvan haltijoilla ei ole titd valmiutta.

- Line-listing raportteja ei vaadita — ndmé voidaan toimittaa signaalin evaluaatioraporteissa
tarpeen mukaan.

Lyhyt yhteenveto on myds toimitettava PSUR-raporttien kanssa. Huomiota vaativat haittavaikutukset
tulee alleviivata, signaalien jéljentéminen tulee olla etusijalla (multippelit signaalit huomioon ottaen)
ja tdydellisen signaaliarviointiraportin toimittamisaikataulu tulee ilmetd yhteenvedosta. Kaikki

signaaliarviointiraportit tulee toimittaa, myds tilanteista, jotka myéhemmin luokiteltiin ei-signaaleiksi.

Rokotteen jakelusta on annettava yhteenveto, jossa ilmenee toimitettujen annosten mééra:
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1) EU jésenvaltioissa raportointiaikavélilld erdkohtaisesti
i) EU jédsenvaltioissa kumulatiivisesti
iii) muu maailma

Risk Management Plan

Péivitetty Risk Management Plan on toimitettava siten kuin CHMP:n anatamassa ohjeessa Guideline
on Risk Management Systems for medicinal products for human use on sanottu.

C. MYYNTILUVAN HALTIJALLE ESITETYT ERITYISVAATIMUKSET

Myyntiluvan haltijan tulee tehdd seuraavat tutkimukset annetussa aikataulussa. Tulokset ovat
perustana vuosittaiselle riski-hyotyosuuden uudelleenarvioimiselle.

Kliininen Pandemiatilanteessa, Riippuu rokotteen
myyntiluvan hakija kerda kayttoonotosta kun
kliinisté tehoa ja turvallisuutta ensimmaéinen pandemia on
koskevaa tietoa julistettu

pandemiarokotteesta ja toimittaa
tiedot CHMP:lle arvioitavaksi

Ladketurvatoiminta Pandemiatilanteessa myyntiluvan | Riippuu rokotteen
hakija tekee prospektiivisen kayttoonotosta kun
kohort-tutkimuksen, siten kuin ensimmaéinen pandemia on
ladketurvatoimintasuunnitelmassa | julistettu
on sovittu.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERTA-ANNOSPAKKAUS

ESITAYTETTY RUISKU X 1 JA X 10 NEULOILLA TAI ILMAN NEULOJA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Daronrix injektioneste, suspensio, esitiaytetty ruisku

Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia sisiltdva kokovirusrokote)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoitu pandemiainfluenssarokote (kokoviruspartikkeli) siséltid antigeenia” seuraavasta

viruskannasta:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™

0,5 ml annosta kohti

" tuotettu kananmunissa
hemagglutiniini
alumiinifosfaatti, adjuvantti
alumiinihydroksidi (hydratoitu), adjuvantti

*k

sokok

. k.
15 mikrogrammaa

0,45 milligrammaa AI**
0,05 milligrammaa AI**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Kaliumkloridi
Magnesiumkloridiheksahydraatti
Tiomersaali

Injektionesteisiin kéytettédva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
Esitaytetty ruisku

1 annos

1 annos (0,5 ml)

Esitaytetty ruisku
Neula

10 x 1 annos

1 annos (0,5 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod
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Lihakseen
Ravistettava ennen kiyttoa

6. ERITYISVAROTUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUU ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: KK/VVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté jadkaapissa
Ei saa jadtya
Sailyté alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havité paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12.  MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

EU/0/00/000/000

13. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke
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| 15.

KAYTTOOHJEET

| 16.

TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

AMPULLI X 100

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Daronrix injektioneste, suspensio
Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia siséltdvd kokovirusrokote)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoitu pandemiainfluenssarokote (kokoviruspartikkeli) sisiltd4 antigeenia” seuraavasta
viruskannasta:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrammaa”

0,5 ml annosta kohti

%

tuotettu kananmunissa

ok

hemagglutiniini
™ alumiinifosfaatti, adjuvantti 0,45 milligrammaa AI**
alumiinihydroksidi (hydratoitu), adjuvantti 0,05 milligrammaa AI**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Kaliumkloridi
Magnesiumkloridiheksahydraatti
Tiomersaali

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
Ampulli

100 x 1 annos

1 annos (0,5 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lihakseen
Ravistettava ennen kayttod
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6. ERITYISVAROTUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUU ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: KK/VVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa
Ei saa jadtya
Sailyté alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havitd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12.  MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

EU/0/00/000/000

13. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke

15. KAYTTOOHJEET
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16.

TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIANNOSPAKKAUS
INJEKTIOPULLO (10 ANNOSTA) X 50
INJEKTIOPULLO (20 ANNOSTA) X 50
AMPULLI (10 ANNOSTA) X 50

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Daronrix injektioneste, suspensio

Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia sisdltdva kokovirusrokote)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoitu pandemiainfluenssarokote (kokoviruspartikkeli) sisiltd4 antigeenia” seuraavasta

viruskannasta:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™

0,5 ml annosta kohti

" tuotettu kananmunissa

hemagglutiniini

alumiinifosfaatti, adjuvantti
alumiinihydroksidi (hydratoitu), adjuvantti

*k

Hskeok

15 mikrogrammaa”

0,45 milligrammaa AI**

0,05 milligrammaa AI**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Kaliumkloridi
Magnesiumkloridiheksahydraatti
Tiomersaali

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
Injektiopullo

50 x 10 annosta

1 annos (0,5 ml)

Injektiopullo

50 x 20 annosta
1 annos (0,5 ml)

Ampulli
50 x 10 annosta
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1 annos (0,5 ml)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lihakseen
Ravistettava ennen kayttod

6. ERITYISVAROTUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUU ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: KK/VVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa
Ei saa jadtya
Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havitd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

EU/0/00/000/000

13. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot:
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14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

KERTA-ANNOSPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Daronrix injektioneste, suspensio
Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia sisiltdva kokovirusrokote)
ILM.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml)

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

MONIANNOSPAKKAUS (10 ANNOSTA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Daronrix injektioneste, suspensio
Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia sisiltdva kokovirusrokote)
ILM.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 annosta (5 ml)

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

MONIANNOSPAKKAUS (20 ANNOSTA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Daronrix injektioneste, suspensio
Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia sisiltdva kokovirusrokote)

M.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

20 annosta (10 ml)

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE : TIETOA KAYTTAJALLE

Daronrix injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku
Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia sisiltdvd kokovirusrokote)

Lue timai seloste huolellisesti, ennen kuin saat titi rokotetta.

- Sdilyta tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksié, kddnny l4dkarisi tai apteekin puoleen.

- Tama lddke on méératty sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté l4dkarillesi tai apteekkiin.

Tassi selosteessa esitetidin:

Mitd Daronrix on ja mihin sitd kiytetdin
Ennen kuin saat Daronrixia

Miten Daronrix annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset
Daronrixin sédilyttdminen

Muuta tietoa

AN

1. MITA DARONRIX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Daronrix on rokote, jota kdytetédén 18-60-vuotiailla aikuisilla estiméén influenssaa tilanteissa, joissa
pandemia on virallisesti julistettu. Rokote aikaansaa elimistdssd oman vasta-ainetuotannon tautia
vastaan.

Pandemia on influenssatyyppi, joka esiintyy muutamien vuosikymmenien vélein. Pandemia levidi
maailmalla nopeasti useimpiin maihin ja alueisiin. Pandemian oireet ovat samanlaiset kuin
“tavallisessa” influenssassa mutta ne ovat yleensi vaikeammat.

2. ENNEN KUIN SAAT DARONRIXIA
Daronrixia ei saa antaa:

o jos sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio Daronrix-rokotteelle tai jollekin rokotteen
aineosalle (mukaan Iukien kananmunalle, kanan proteiinille, gentamysiinisulfaatille
(antibiootti)). Daronrixin vaikuttavat aineet ja muut aineosat on lueteltu timén selosteen
lopussa. Allergisen reaktion merkkejé voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen
tai kielen turvotus. Pandemiatilanteessa rokotteen antaminen saattaa kuitenkin olla
asianmukaista edellyttden, ettd elvyttiminen on tarvittaessa heti mahdollista.

Ole erityisen varovainen Daronrixin suhteen:

o jos sinulla on vaikea infektio, johon liittyy korkea kuume (yli 38°C). Lieva infektio, kuten
nuhakuume, ei pitdisi olla ongelma, mutta neuvottele ensin ladkérin kanssa.

Muiden lidikkeiden kiytto

Kerro ladkarillesi jos otat muita ladkkeitd samanaikaisesti, jos olet dskettdin ottanut muita lddkkeitd
(mukaan lukien apteekista ilman ladkemadrdystéd saatavat ladkkeet) tai jos olet dskettdin saanut toisen
rokotuksen.

39



Daronrix voidaan antaa mutta vaste saattaa jadda heikoksi, jos kaytat ladkkeitd, jotka vahentavat
immuniteettia infektioita kohtaan tai jos saat hoitoa (esim. sddehoitoa), joka vaikuttaa
immuunijirjestelméain.

Raskaus ja imettiminen

Daronrixin kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole tietoa. Ladkérin tulee arvioida hyddyt ja
mahdolliset riskit annettaessa rokotetta raskaana olevalle. Kerro ladkérillesi, jos olet raskaana.
Daronrixia voi kédyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Daronrixin annon jilkeen on epatodennékdisti, ettd haittavaikutukset estdisivit sinua ajamasta autoa
tai kdyttdmasti koneita.

Tirkeia tietoa Daronrixin sisiltimisti aineista:

Tama ladkevalmiste siséltdd tiomersaalia (sdilontdaineena). Tastd syysté allergisia reaktioita voi
esiintya.

3. MITEN DARONRIX ANNETAAN

18-60-vuotiaille aikuisille annetaan kaksi Daronrix-annosta. Ensimmaéinen annos annetaan valittuna
paivéni, toinen annos annetaan véhintdan kolmen viikon kuluttua ensimmaisesti annoksesta.

Daronrixia ei ole tutkittu alle 18-vuotiailla lapsilla. Ladkéarin on arvioitava rokotteen tuomaa hyotya
mahdollisia riskeja vastaan, jos et vield ole tiayttdnyt 18 vuotta.

Laékari antaa Daronrixin injektiona olkavarren lihakseen.
Rokotetta ei saa missdén tilanteessa antaa suoneen.

Kéadnny ladkarin tai apteekin puoleen, jos sinulla on lisdkysymyksia.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Daronrix voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

. Hyvin yleisid (useammin kuin kerran 10 rokotuksen jilkeen):

. Péaédnsarky
. Visymys
o Kipua ja punoitusta injektiokohdassa
* Yleisid (harvemmin kuin kerran 10 rokotuksen jdlkeen mutta useammin kuin kerran 100
rokotuksen jilkeen):
. lisddntynyt hikoilu, mustelmat
o lihassérky, nivelkipu
. turvotusta injektiokohdassa, kovettuma
o vilunvéristykset, kuume

. Melko harvinaisia (harvemmin kuin kerran 100 rokotuksen jialkeen mutta useammin kuin kerran
1000 rokotuksen jéalkeen):

. arka neni, kurkkukipu, nielemisvaikeudet, vuotava nend
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. kutinaa injektiokohdassa
Nama reaktiot yleensd hdvidvat 1-2 pdivan kuluessa ilman hoitoa.

Muita haittavaikutuksia, joita on esiintynyt pdivien tai viikkojen kuluttua tavallisen
influenssarokotuksen jilkeen.

. Melko harvinaisia (harvemmin kuin kerran 100 rokotuksen jélkeen mutta useammin kuin kerran
1000 rokotuksen jalkeen):
o yleistyneet ihoreaktiot kuten kutina, nokkosihottuma tai punoitus
. Harvinaisia (harvemmin kuin kerran 1000 rokotuksen jidlkeen mutta useammin kuin kerran
10000 rokotuksen jalkeen):
. vaikeaa, pistdvaa tai jyskyttdvaa kipua yhdessa tai useammassa hermossa
o pistelya ja kihelmdintia
. kouristuskohtaukset
o verihiutaleniukkuus
. allergiset reaktiot, jotka voivat johtaa vaaralliseen verenpaineen laskuun, joka puolestaan

hoitamattomana saattaa johtaa kollapsiin, koomaan ja kuolemaan

. Hyvin harvinaisia (harvemmin kuin kerran 10000 rokotuksen jélkeen):
o verisuonten supistukset tai tukokset, joihin liittyy munuaisongelmia
o aivojen ja selkérangan tulehdukset
. kédsivarsien tai jalkojen kivulias turvotus
o hermojen tilapdinen tulehdus, joka on johtanut raajojen kipuun, heikkouteen ja

puutumiseen ja joka usein on ulottunut rintaan ja kasvoihin.

Ald huolestu tistd mahdollisten haittavaikutusten listasta. On mahdollista, ettd rokotus ei anna sinulle
mitddn haittavaikutuksia.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérillesi tai apteekkiin.

5. DARONRIXIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd Daronrixia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).
Séilytettdva alkuperiisessd pakkauksessa. Herkka valolle.
Rokote ei saa jaityéa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdariin, eikd havittda talousjitteiden mukana. Kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mitia Daronrix sisaltiia

. . . . . . . © eaqsees . .k
- Inaktivoitu pandemiainfluenssarokote (kokoviruspartikkeli) sisiltéé antigeenia seuraavasta
viruskannasta:
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A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15
mikrogrammaa’

0,5 ml annosta kohti

*

tuotettu kananmunissa

ok

hemagglutiniini
™ alumiinifosfaatti, adjuvantti 0,45 milligrammaa
A13+

alumiinihydroksidi (hydratoitu), adjuvantti 0,05 milligrammaa
A13+

- Muut aineosat ovat: Natriumkloridi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti, kaliumdivetyfosfaatti,
kaliumkloridi, magnesiumkloridiheksahydraatti, tiomersaali, injektionesteisiin kdytettdva vesi

Rokotteen kuvaus ja pakkauskoko

Daronrix on valkoinen, hieman maitomainen neste esitiytetyssé ruiskussa (0,5 ml). Kerta-annos.
Pakkauskoot 1 ja 10 neuloilla tai ilman.
Kaikki pakkauskoot eivit vélttdméttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Valmistaja

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrasse 40

D-01069 Dresden

Saksa

Lisétietoja téstd 1adkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
bbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Tem.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.0. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

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

42



Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

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

EALGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

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

France

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

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
SimiTel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
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Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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


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

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi

Daronrixin myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisilla perusteilla.

Se tarkoittaa, ettd lddkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tiydellisti tietoa tieteellisistd syista.
Euroopan ladkevirasto (EMEA ) arvioi vuosittain uuden tiedon ja tarvittaessa paivittdd timén
selosteen.

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.eu/
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PAKKAUSSELOSTE : TIETOA KAYTTAJALLE

Daronrix injektioneste, suspensio
Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia sisiltdva kokovirusrokote)

Lue tima seloste huolellisesti, ennen kuin saat tiitd rokotetta.

- Séilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kiddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

- Tama ldadke on madratty sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd 14édkérillesi tai apteekkiin.

Tiassa selosteessa esitetdin:

Mitd Daronrix on ja mihin sitd kdytetdén
Ennen kuin saat Daronrixia

Miten Daronrix annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Daronrixin séilyttdiminen

Muuta tietoa

SNk WD =

1. MITA DARONRIX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Daronrix on rokote, jota kiytetddn 18-60-vuotiailla aikuisilla estimién influenssaa tilanteissa, joissa
pandemia on virallisesti julistettu. Rokote aikaansaa elimistdossd oman vasta-ainetuotannon tautia
vastaan.

Pandemia on influenssatyyppi, joka esiintyy muutamien vuosikymmenien vilein. Pandemia levida
maailmalla nopeasti useimpiin maihin ja alueisiin. Pandemian oireet ovat samanlaiset kuin
“tavallisessa” influenssassa mutta ne ovat yleensa vaikeammat.

2. ENNEN KUIN SAAT DARONRIXIA
Daronrixia ei saa antaa:

o jos sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio Daronrix-rokotteelle tai jollekin rokotteen
aineosalle (mukaan lukien kananmunalle, kanan proteiinille, gentamysiinisulfaatille
(antibiootti)). Daronrixin vaikuttavat aineet ja muut aineosat on lueteltu timén selosteen
lopussa. Allergisen reaktion merkkejé voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen
tai kielen turvotus. Pandemiatilanteessa rokotteen antaminen saattaa kuitenkin olla
asianmukaista edellyttden, ettd elvyttiminen on tarvittaessa heti mahdollista.

Ole erityisen varovainen Daronrixin suhteen:

. jos sinulla on vaikea infektio, johon liittyy korkea kuume (yli 38°C). Lieva infektio, kuten
nuhakuume, ei pitdisi olla ongelma, mutta neuvottele ensin ladkéarin kanssa.

Muiden liddkkeiden kiytto

Kerro ladkarillesi jos otat muita ladkkeitd samanaikaisesti, jos olet dskettdin ottanut muita lddkkeita
(mukaan lukien apteekista ilman ladkemé&ardysti saatavat lddkkeet) tai jos olet dskettiin saanut toisen
rokotuksen.
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Daronrix voidaan antaa mutta vaste saattaa jadda heikoksi, jos kaytat ladkkeitd, jotka vahentavat
immuniteettia infektioita kohtaan tai jos saat hoitoa (esim. sddehoitoa), joka vaikuttaa
immuunijirjestelméain.

Raskaus ja imettiminen

Daronrixin kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole tietoa. Ladkérin tulee arvioida hyddyt ja
mahdolliset riskit annettaessa rokotetta raskaana olevalle. Kerro ladkérillesi, jos olet raskaana.
Daronrixia voi kédyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Daronrixin annon jilkeen on epatodennékdisti, ettd haittavaikutukset estdisivit sinua ajamasta autoa
tai kdyttdmasti koneita.

Tirkeia tietoa Daronrixin sisiltimisti aineista:

Tama ladkevalmiste siséltdd tiomersaalia (sdilontdaineena). Tastd syysté allergisia reaktioita voi
esiintya.

3. MITEN DARONRIX ANNETAAN

18-60-vuotiaille aikuisille annetaan kaksi Daronrix-annosta. Ensimmaéinen annos annetaan valittuna
paivéni, toinen annos annetaan véhintdan kolmen viikon kuluttua ensimmaisesti annoksesta.

Daronrixia ei ole tutkittu alle 18-vuotiailla lapsilla. Ladkéarin on arvioitava rokotteen tuomaa hyotya
mahdollisia riskeja vastaan, jos et vield ole tiayttdnyt 18 vuotta.

Laékari antaa Daronrixin injektiona olkavarren lihakseen.
Rokotetta ei saa missdén tilanteessa antaa suoneen.

Kéadnny ladkarin tai apteekin puoleen, jos sinulla on lisdkysymyksia.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Daronrix voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

. Hyvin yleisid (useammin kuin kerran 10 rokotuksen jilkeen):

. Péaédnsarky
. Visymys
o Kipua ja punoitusta injektiokohdassa
* Yleisid (harvemmin kuin kerran 10 rokotuksen jdlkeen mutta useammin kuin kerran 100
rokotuksen jilkeen):
. lisddntynyt hikoilu, mustelmat
o lihassérky, nivelkipu
. turvotusta injektiokohdassa, kovettuma
o vilunvéristykset, kuume

. Melko harvinaisia (harvemmin kuin kerran 100 rokotuksen jialkeen mutta useammin kuin kerran
1000 rokotuksen jéalkeen):

. arka neni, kurkkukipu, nielemisvaikeudet, vuotava nend
o kutinaa injektiokohdassa

46



Néama reaktiot yleensd hdvidvit 1-2 paivan kuluessa ilman hoitoa.

Muita haittavaikutuksia, joita on esiintynyt pdivien tai viikkojen kuluttua tavallisen
influenssarokotuksen jélkeen.

. Melko harvinaisia (harvemmin kuin kerran 100 rokotuksen jialkeen mutta useammin kuin kerran
1000 rokotuksen jéalkeen):

o yleistyneet ihoreaktiot kuten kutina, nokkosihottuma tai punoitus
* Harvinaisia (harvemmin kuin kerran 1000 rokotuksen jdlkeen mutta useammin kuin kerran
10000 rokotuksen jalkeen):
o vaikeaa, pistivaa tai jyskyttdvaa kipua yhdessa tai useammassa hermossa
. pistelyé ja kihelmointid
o kouristuskohtaukset
o verihiutaleniukkuus
o allergiset reaktiot, jotka voivat johtaa vaaralliseen verenpaineen laskuun, joka puolestaan

hoitamattomana saattaa johtaa kollapsiin, koomaan ja kuolemaan

. Hyvin harvinaisia (harvemmin kuin kerran 10000 rokotuksen jilkeen):

o verisuonten supistukset tai tukokset, joihin liittyy munuaisongelmia

. aivojen ja selkérangan tulehdukset

o kisivarsien tai jalkojen kivulias turvotus

. hermojen tilapdinen tulehdus, joka on johtanut raajojen kipuun, heikkouteen ja

puutumiseen ja joka usein on ulottunut rintaan ja kasvoihin.

Al4 huolestu tistd mahdollisten haittavaikutusten listasta. On mahdollista, ettd rokotus ei anna sinulle
mitidn haittavaikutuksia.

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

5. DARONRIXIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiytd Daronrixia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Sailytettdva alkuperiisessd pakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote ei saa jadtya.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin, eikd havittda talousjatteiden mukana. Kéyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Miti Daronrix sisidltii

- Inaktivoitu pandemiainfluenssarokote (kokoviruspartikkeli) siséltid antigeenia” seuraavasta
viruskannasta:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrammaa®
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0,5 ml annosta kohti

*

tuotettu kananmunissa

ok

hemagglutiniini
™ alumiinifosfaatti, adjuvantti 0,45 milligrammaa A’
alumiinihydroksidi (hydratoitu), adjuvantti 0,05 milligrammaa AI*"

- Muut aineosat ovat: Natriumkloridi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti, kaliumdivetyfosfaatti,
kaliumkloridi, magnesiumkloridiheksahydraatti, tiomersaali, injektionesteisiin kdytettdva vesi

Rokotteen kuvaus ja pakkauskoko
Daronrix on valkoinen, hieman maitomainen neste ampullissa (0,5 ml). Kerta-annos.
Pakkauskoko 100.

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Valmistaja

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrasse 40

D-01069 Dresden

Saksa

Lisétietoja téstd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +322 65621 11
bobarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKimaitn EOO/J] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.0. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk 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.
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Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGdo
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30 210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

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

sland
GlaxoSmithKline ehf.
SimiTel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 8995 01

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel. +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi

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

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 412 95 00

FIL.PT@gsk.com

Romainia

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (0)249 1033 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

Daronrixin myyntilupa on myonnetty myonnetty poikkeuksellisilla perusteilla.
Se tarkoittaa, ettd ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellista tietoa tieteellisistd syista.
Euroopan lddkevirasto (EMEA ) arvioi vuosittain uuden tiedon ja tarvittaessa péivittdd timan

selosteen.


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

Lisdtietoa tédstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.eu/
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PAKKAUSSELOSTE : TIETOA KAYTTAJALLE

Daronrix injektioneste, suspensio, moniannospakkaus
Pandemiainfluenssarokote (inaktivoitu, adjuvanttia sisiltdva kokovirusrokote)

Lue tima seloste huolellisesti, ennen kuin saat tiitd rokotetta.

- Séilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kiddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

- Tama lddke on madratty sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd 1dédkérillesi tai apteekkiin.

Tiassa selosteessa esitetdin:

Mitd Daronrix on ja mihin sitd kdytetdén
Ennen kuin saat Daronrixia

Miten Daronrix annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Daronrixin séilyttdiminen

Muuta tietoa

SNk WD =

1. MITA DARONRIX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Daronrix on rokote, jota kiytetddn 18-60-vuotiailla aikuisilla estimién influenssaa tilanteissa, joissa
pandemia on virallisesti julistettu. Rokote aikaansaa elimistdossd oman vasta-ainetuotannon tautia
vastaan.

Pandemia on influenssatyyppi, joka esiintyy muutamien vuosikymmenien vilein. Pandemia levida
maailmalla nopeasti useimpiin maihin ja alueisiin. Pandemian oireet ovat samanlaiset kuin
“tavallisessa” influenssassa mutta ne ovat yleensa vaikeammat.

2. ENNEN KUIN SAAT DARONRIXIA
Daronrixia ei saa antaa:

o jos sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio Daronrix-rokotteelle tai jollekin rokotteen
aineosalle (mukaan lukien kananmunalle, kanan proteiinille, gentamysiinisulfaatille
(antibiootti)). Daronrixin vaikuttavat aineet ja muut aineosat on lueteltu timén selosteen
lopussa. Allergisen reaktion merkkejé voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen
tai kielen turvotus. Pandemiatilanteessa rokotteen antaminen saattaa kuitenkin olla
asianmukaista edellyttden, ettd elvyttiminen on tarvittaessa heti mahdollista.

Ole erityisen varovainen Daronrixin suhteen:

. jos sinulla on vaikea infektio, johon liittyy korkea kuume (yli 38°C). Lieva infektio, kuten
nuhakuume, ei pitdisi olla ongelma, mutta neuvottele ensin ladkéarin kanssa.

Muiden liddkkeiden kiytto

Kerro ladkarillesi jos otat muita ladkkeitd samanaikaisesti, jos olet dskettdin ottanut muita lddkkeita
(mukaan lukien apteekista ilman ladkemé&ardysti saatavat lddkkeet) tai jos olet dskettiin saanut toisen
rokotuksen.
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Daronrix voidaan antaa mutta vaste saattaa jadda heikoksi, jos kaytat ladkkeitd, jotka vahentavat
immuniteettia infektioita kohtaan tai jos saat hoitoa (esim. sddehoitoa), joka vaikuttaa
immuunijirjestelméain.

Raskaus ja imettiminen

Daronrixin kiytostd raskaana olevilla naisilla ei ole tietoa. Ladkarin tulee arvioida hyddyt ja
mahdolliset riskit annettaessa rokotetta raskaana olevalle. Kerro 14ékérillesi, jos olet raskaana.
Daronrixia voi kédyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Daronrixin annon jilkeen on epatodennékdisti, ettd haittavaikutukset estdisivit sinua ajamasta autoa
tai kdyttdmasti koneita.

Térkedi tietoa Daronrixin sisiltimisti aineista:

Tama ladkevalmiste siséltdd tiomersaalia (sdilontdaineena). Téstd syystd allergisia reaktioita voi
esiintya.

3. MITEN DARONRIX ANNETAAN

18-60-vuotiaille aikuisille annetaan kaksi Daronrix-annosta. Ensimmaéinen annos annetaan valittuna
pdivénd, toinen annos annetaan véhintdin kolmen viikon kuluttua ensimmaisesti annoksesta.

Daronrixia ei ole tutkittu alle 18-vuotiailla lapsilla. Ladkérin on arvioitava rokotteen tuomaa hyotya
mahdollisia riskejd vastaan, jos et vield ole tdyttanyt 18 vuotta.

Laékéri antaa Daronrixin injektiona olkavarren lihakseen.
Rokotetta ei saa missdén tilanteessa antaa suoneen.

Kédnny l4édkérin tai apteekin puoleen, jos sinulla on lisdkysymyksié.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, myds Daronrix voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa.

* Hyvin yleisid (useammin kuin kerran 10 rokotuksen jélkeen):

o Padnsarky
. Visymys
o Kipua ja punoitusta injektiokohdassa
* Yleisid (harvemmin kuin kerran 10 rokotuksen jélkeen mutta useammin kuin kerran 100
rokotuksen jélkeen):
o lisddntynyt hikoilu, mustelmat
. lihasséarky, nivelkipu
o turvotusta injektiokohdassa, kovettuma
o vilunviristykset, kuume
* Melko harvinaisia (harvemmin kuin kerran 100 rokotuksen jdlkeen mutta useammin kuin kerran
1000 rokotuksen jalkeen):
° arka nend, kurkkukipu, nielemisvaikeudet, vuotava nenéd
o kutinaa injektiokohdassa
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Néama reaktiot yleensd hdvidvit 1-2 paivan kuluessa ilman hoitoa.

Muita haittavaikutuksia, joita on esiintynyt pdivien tai viikkojen kuluttua tavallisen
influenssarokotuksen jélkeen.

. Melko harvinaisia (harvemmin kuin kerran 100 rokotuksen jialkeen mutta useammin kuin kerran
1000 rokotuksen jéalkeen):

o yleistyneet ihoreaktiot kuten kutina, nokkosihottuma tai punoitus
* Harvinaisia (harvemmin kuin kerran 1000 rokotuksen jdlkeen mutta useammin kuin kerran
10000 rokotuksen jalkeen):
o vaikeaa, pistivaa tai jyskyttdvaa kipua yhdessa tai useammassa hermossa
. pistelyé ja kihelmointid
o kouristuskohtaukset
o verihiutaleniukkuus
o allergiset reaktiot, jotka voivat johtaa vaaralliseen verenpaineen laskuun, joka puolestaan

hoitamattomana saattaa johtaa kollapsiin, koomaan ja kuolemaan

. Hyvin harvinaisia (harvemmin kuin kerran 10000 rokotuksen jilkeen):

o verisuonten supistukset tai tukokset, joihin liittyy munuaisongelmia

. aivojen ja selkérangan tulehdukset

o kisivarsien tai jalkojen kivulias turvotus

. hermojen tilapdinen tulehdus, joka on johtanut raajojen kipuun, heikkouteen ja

puutumiseen ja joka usein on ulottunut rintaan ja kasvoihin.

Al4 huolestu tistd mahdollisten haittavaikutusten listasta. On mahdollista, ettd rokotus ei anna sinulle
mitidn haittavaikutuksia.

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

5. DARONRIXIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiytd Daronrixia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Sailytettdva alkuperiisessd pakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote ei saa jadtya.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin, eikd havittda talousjatteiden mukana. Kéyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Miti Daronrix sisidltii

- Inaktivoitu pandemiainfluenssarokote (kokoviruspartikkeli) siséltid antigeenia” seuraavasta
viruskannasta:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrammaa®
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0,5 ml annosta kohti

*

tuotettu kananmunissa

ok

hemagglutiniini
™ alumiinifosfaatti, adjuvantti 0,45 milligrammaa A’
alumiinihydroksidi (hydratoitu), adjuvantti 0,05 milligrammaa AI*"

- Muut aineosat ovat: Natriumkloridi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti, kaliumdivetyfosfaatti,
kaliumkloridi, magnesiumkloridiheksahydraatti, tiomersaali, injektionesteisiin kdytettdva vesi

Rokotteen kuvaus ja pakkauskoko
Daronrix on valkoinen, hieman maitomainen neste. Seuraavia pakkauksia on saatavana:

- ampullissa (5 ml). 10 annoksen pakkaus. Pakkauskoko 50
- injektiopullossa (5 ml). 10 annoksen pakkaus. Pakkauskoko 50
- injektiopullossa (10 ml). 20 annoksen pakkaus. Pakkauskoko 50.

Kaikki pakkauskoot eivit vilttdméttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Valmistaja

Sachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrasse 40

D-01069 Dresden

Saksa

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +322 65621 11
Bbnarapus Magyarorszag
I'nmakcoCmutKnaiin EOOJ] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +4202220011 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00
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produkt.info@gsk.com

Eesti

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

EAada
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

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

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
SimiTel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 8995 01

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi

firmapost@gsk.no

Osterreich

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

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 4129500
FIL.PT@gsk.com

Romainia

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 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

Daronrixin myyntilupa on mydnnetty mydnnetty poikkeuksellisilla perusteilla.


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

Se tarkoittaa, ettd 1d4kevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tiydellista tietoa tieteellisista syist.
Euroopan ladkevirasto (EMEA ) arvioi vuosittain uuden tiedon ja tarvittaessa paivittdd timéan
selosteen.

Lisdtietoa tédstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.eu/

56


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

	VALMISTEYHTEENVETO
	ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA JA BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT
	MYYNTILUPAAN LIITTYVÄT EHDOT
	MYYNTILUVAN HALTIJALLE ESITETYT ERITYISVAATIMUKSET
	MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	PAKKAUSSELOSTE

