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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Focetria injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa

Influenssarokote HIN1v (pinta-antigeeni, inaktivoitu, adjuvantoitu)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Influenssaviruksen pinta-antigeenit (hemagglutiniini ja neuraminidaasi)* seuraavasta kannasta:

A/California/07/2009 (H1N1)-johdettu
kanta NYMC X-181 7,5 mikrogrammaa** 0,5 ml:n annosta kohti

* tuotettu kananmunissa
** {lmaistaan hemagglutiniinin mikrogrammoissa

MF59C.1-adjuvantti sisaltia:

skvaleeni 9,75 milligrammaa
polysorbaatti 80 1,175 milligrammaa
sorbitaanitrioleaatti 1,175 milligrammaa

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa.

Maidonvalkoinen neste.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

A(HIN1v) 2009 viruksen aihéuttaman influenssan ehkéisy (ks. kohta 4.4).
Focetria-rokotetta tulee Kayttaa virallisen ohjeistuksen mukaisesti.

4.2  Annostus jasantotapa

Annostussuositukset perustuvat turvallisuus- ja immunogeenisuustietoon, joka on kerétty kliinisistd
tutkimuksistatterveilld koehenkildilla.

Ann63stus

AiKtiset (18—60-vuotiaat)

¥ksi 0,5 ml:n annos valittuna péivana.

Immunogeenisuustiedot, jotka on keritty kolme viikkoa yhden Focetria-annoksen HIN1v antamisen
jélkeen osoittavat, ettd yksi annos saattaa olla tarpeeksi.

Mikali toinen annos annetaan, ensimmadisen ja toisen annoksen antamisen valilla tulisi kulua vihintdan
kolme viikkoa.

lakkaat (>60-vuotiaat):
Yksi 0,5 ml:n annos valittuna péivana.
Toinen rokoteannos tulee antaa véhintién kolme viikkoa mydhemmin.




Pediatriset potilaat

3—17-vuotiaat lapset ja nuoret:

Yksi 0,5 ml:n annos valittuna paivana.

Immunogeenisuustiedot, jotka on keritty kolme viikkoa yhden Focetria-annoksen HIN1v antamisen
jélkeen osoittavat, ettd yksi annos saattaa olla tarpeeksi. Mikéli toinen annos annetaan, ensimmaéisen ja
toisen annoksen antamisen valilld tulisi kulua véhintdan kolme viikkoa.

6—35 kuukauden ikéiset lapset:
Yksi 0,5 ml:n annos valittuna paivana.
Toisesta kolmen viikon aikavélin jalkeen annetusta 0,5 ml annoksesta saatiin lisiimmuunivaste.

Alle 6 kuukauden ikdiset lapset:
Tietoja ei ole saatavilla alle 6 kuukauden ik&isistd lapsista (ks. kohdat 4.8 ja 5.1).
Rokottamista ei tilld hetkelld suositella tdssé ikdryhméssa.

Kun potilas on saanut ensimmaiisen Focetria-annoksen, on suositeltavaa, ettd myds teiseen annokseen
kaytetdan Focetria HIN1v -rokotetta (ks. kohta 4.4).
Toisen annoksen kéytossa tulisi ottaa huomioon kohdissa 4.4, 4.8 ja 5.1 annetut tiedot.

Antotapa:
Rokote pistetdén lihakseen, mielelldédn joko hartialihakseen tai reiden anterolateraaliseen osaan

(lihasmassasta riippuen).
4.3 Vasta-aiheet

Aiemmin esiintynyt anafylaktinen (ts. hengenvaarallineri)teaktio jollekin timin rokotteen aineosalle
tai sen sisdltdmille hivenjddmille (kananmuna- ja kanaprot€iini, ovalbumiini, kanamysiini ja
neomysiinisulfaatti, formaldehydi ja setyylitrimetyyliammoniumbromidi (CTAB)).

Ks. kohta 4.4 varoitukset ja kdyttoon liittyvatyaretoimet.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyyéityarotoimet

Rokotteen voidaan olettaa suojaavan,A/California/07/2009 (H1N1)v-kaltaisen kannan aiheuttamalta
influenssalta.

Té&ma rokote tulee antaa.varoen henkildille, joilla tiedetdéin olevan yliherkkyyttd (muu kuin
anafylaktinen reaktio) waikuttavalle aineelle, jollekin apuaineelle tai hivenjéddmille (kananmuna- ja
kanaproteiini, ovalbumiini, kanamysiini ja neomysiinisulfaatti, formaldehydi ja
setyylitrimetyyliammoniumbromidi (CTAB)).

Kuten kaikkién pistettédvien rokotteiden kdyton yhteydessd, saatavilla on aina oltava asianmukainen
hoitovarustus ja valvonta rokotuksesta johtuvan harvinaisen anafylaktisen reaktion varalle.

Stojarekotuksen antamista tulisi lykétd potilailla, joilla on vaikea kuumesairaus tai akuutti infektio.

Focetria-rokotetta ei missdin tapauksessa saa antaa laskimoon. Focetrian antamista ihon alle ei ole
tutkittu. Terveydenhoitohenkil6stdn on siksi harkittava, mitd etuja tai riskejé voi seurata rokotteen
antamisesta verihiutaleniukkuudesta tai verenvuototaudista kérsiville henkil6ille ja onko heilld
kontraindikaatioita, jotka puhuvat rokotteen lihakseen antamista vastaan, ellei rokotteen tuoma
potentiaalinen hyoty ole verenvuotoriskid suurempi.

Focetria-valmisteella rokotetuilla on raportoitu kouristuksia ja kuumekouristuksia. Suurin osa
kuumekouristuksista esiintyi pediatrisilla potilailla. Joitakin tapauksia havaittiin henkildilld, joilla oli
epilepsia. Erityistd huomiota on kiinnitettiva epilepsiaa sairastaviin potilaisiin, ja lddkéarin on
kerrottava néille potilaille (tai vanhemmille) kouristusten mahdollisuudesta. (Ks. kohta 4.8).



Vasta-ainereaktio voi olla puutteellinen, jos potilaalla on endogeeninen tai iatrogeeninen
immunosuppressio.

Kaikilla rokotteen saajilla ei valttdimatta saada aikaan suojaavaa vastetta (ks. kohta 5.1).

Siind tapauksessa, ettd toinen annos tullaan antamaan, on syytd huomata, ettei ole turvallisuus-,
immunogeenisuus tai tehokkuustietoja, jotka tukevat Focetria-rokotteen vaihtokelpoisuutta muiden
H1N1v-rokotteiden kanssa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Focetriaa HIN1v voidaan kiyttd4 yhtiaikaisesti ei-adjuvantoidun kausi-influenssarokotteen kanssa.
Tulokset kausittaiseen influenssaan tarkoitetun ei-adjuvantoidun komponenttirokotteen ja
HI1N1v-influenssaan tarkoitetun rokotteen (Focetria) yhteiskaytosta terveilld, 18—60-vuotiailla
aikuisilla eivét viittaa interferenssiin immuunivasteessa Focetrialle. Immuunivaste kausittaisille
antigeeneille oli tyydyttéva.

Yhteiskdyttoon ei liittynyt korkeampaa paikallisten tai yleistyneiden reaktioiden eSiatymistaajuutta
ainoastaan Focetrian kdyttoon verrattuna.

Saman tutkimuksen mukaan adjuvantoitujen ja ei-adjuvantoitujen kausi-influenssarokotteiden aiempi
antaminen aikuisille ja ifkkdille ei vaikuta Focetrian antamaan immuuniyasteeseen.

Tutkimuksen tiedot viittaavatkin siihen, ettd Focetria-rokote voidaanantda samanaikaisesti
kausi-influenssaan tarkoitettujen ei-adjuvantoitujen komponenttirokotteiden kanssa (kun rokotteet
annetaan eri kdsivarsiin).

Tietoja Focetria-rokotteen samanaikaisesta kaytostd muiden roketteiden kanssa ei ole.
Mikéli samanaikaista kéyttdd toisen rokotteen kanssa pidetidn tarpeellisena, rokotteet tulee antaa eri
raajoihin. On huomattava, ettd yhteiskdyttd voi voimiStaashaittavaikutuksia.

Influenssarokotuksen jilkeen ELISA-menetelmalla tehdyissé serologisissa testeissd saatetaan saada
védrid positiivisia koetuloksia HIV-1-, hepatfitti ‘€- ja erityisesti HTLV1-viruksen vasta-aineille.
Téllaisissa tapauksissa Western Blot -tekniikalla saadaan negatiivinen tulos. Ndméd ohimenevit vaérat
positiiviset reaktiot voivat johtua rokottéen aikaansaamasta IgM-tuotannosta.

4.6  Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

Kayttoturvallisuustietoja‘on saatavissa Focetria-valmisteelle etenkin toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen aikana altistuneista raskaana olevista naisista. Markkinoille tulon jilkeen
spontaanisti ilmoitetutthaittavaikutukset, interventiotutkimus ja laajat havainnointitutkimukset eivat
osoita Focetriasdltistuksen aiheuttavan suoria tai epésuoria haittavaikutuksia raskauden aikana.
Lisdksi tiedot'saskaana olevien naisten rokottamisesta pandemioiden vilisilld inaktivoiduilla
trivalenteilla kausirokotteilla eivét osoita, ettd sikidlle ja didille aiheutuneet haittavaikutukset olisivat
johtungetiroKotteesta.

Tery€ydenhuollon ammattilaisten on arvioitava Focetria-rokotteen antamisen hy6tyjé ja mahdollisia
rigskejdstaskaana oleville naisille viralliset suositukset huomioon ottaen.

Imetys
Focetria-rokote voidaan antaa imetyksen aikana.

Fertiliteetti
H5N1-mallirokotteella tehty eldinkoe ei viitannut lisddntymistoksisuuteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Jotkin kohdassa 4.8 mainituista haittavaikutuksista saattavat vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset
° Kliiniset tutkimukset

Raportoidut haittavaikutukset on lueteltu seuraavien esiintymistiheyksien mukaan:
Hyvin yleinen (>1/10),

Yleinen (>1/100, <1/10)

Melko harvinainen (>1/1000, <1/100),

Harvinainen (=1/10 000, <1/1000),

Hyvin harvinainen (<1/10 000).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa:

Aikuiset ja iakkéat

Kliinisessé tutkimuksessa 131 aikuista ja 123 iékésté altistettiin kahdelle 7,5 pga.suutuiselle
annokselle Focetriaa. Focetrian turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin H¥NJ -mallirokotteiden.
Suurin osa reaktioista oli luonteeltaan lievié ja lyhytkestoisia. Oireiden esiintyminen yli 60-vuotiailla
koehenkildilla oli yleisesti ottaen vihdisempadd kuin 18—60-vuotiailla.

Hyvin yleinen:
pistoskohdan kipu, pistoskohdan induraatio ja punoitus, lihaskiviit, paansarky, hikoilu,
huonovointisuus ja visymys

Eri koostumuksilla (HSN3, HON2 ja HSN1) suoritetuissaKliinisissa tutkimuksissa noin 3400 henkil6a
altistettiin mallirokotteille.

Useimmat reaktiot olivat luonteeltaan lievid, lyhytaikaisia sekd kvalitatiivisesti perinteisten
kausi-influenssarokotteiden aiheuttamien reaktipiden kaltaisia. On laajalti hyvaksytty, ettd
tehostuneeseen immunogeenisuuteen johtavaah adjuvanttiin vaikutukseen liittyy hieman suurempi
paikallisreaktioiden (useimmiten lievéa kipu)yl€isyys perinteisiin adjuvantoimattomiin
influenssarokotteisiin verrattuna. Tois€n'sokotuksen yhteydessi esiintyi vihemmaén reaktioita
ensimmadiseen rokotukseen verrattuna,

Mallirokotteella suoritetuissa-kliiniSissa tutkimuksissa todetut haittavaikutukset luetellaan jaljempéna.
Yli 60-vuotiailla todettujennoireiden esiintyvyys oli pienempi kuin 18—60-vuotiaiden ryhméssa.

Hermosto
Hyvin yleinen:péansarky
Harvinainen; Keuristukset

Tho jashonalainen kudos

Yleinen: hikoilu

Melko harvinainen: urtikaria
Harvinainen: silmien turpoaminen

Luusto, lihakset ja sidekudos
Hyvin yleinen: lihaskipu
Yleinen: nivelkipu

Suolistoperiiset oireet
Yleinen: pahoinvointi




Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleinen: pistoskohdan turvotus, pistoskohdan kipu, pistoskohdan induraatio, pistoskohdan
punoitus, visymys, huonovointisuus ja vilunvaristykset

Yleinen: pistoskohdan punoitus ja kuume

Melko harvinainen: influenssan kaltaiset oireet

Harvinainen: anafylaksia

Reaktiot havidvit yleensd 1-2 vuorokaudessa ilman hoitoa.

Pediatriset potilaat
6 kuukauden —17 vuoden ikiiset lapset ja nuoret

Focetrian HIN1v kliiniset tutkimukset
Kayttoturvallisuustiedot lapsille ja nuorille annetun ensimmaéisen ja toisen rokotteen jilkeen‘ittaavat
kéyttoturvallisuusprofiiliin, joka on verrattavissa HSN1-mallirokotteen kayttoturvallisuusti€teilin.

Haittavaikutuksista 87:1le 7.5 pg:n koostumuksen saaneelle 3—8-vuotiaalle lapselle ja 95:lle 7.5 pg:n
koostumuksen saaneelle 9-17-vuotiaalle lapselle ja nuorelle_annetun rokotuksen jélkeiselle viikolla

raportoitiin seuraavasti:

Ruiske 1 Ruiske 2
Lapset (3—8-vuotiaat) N =87 N =85
Kaikki haittavaikutukset 67 % 61 %
Paikalliset 56 % 49 %
Systeemiset 32% 31%
Kuume > 38 °C—38,9 °C 3% 1%
Kuume 39 °C - 39,9 °C 0 % 1%
Kuume > 40 °C 0% 0%
Muut haittatapahtumat 13)% 15 %
Nuoret (9—17-vuotiaat) N=95 N=94
Kaikki haittavaikutukset 67% 55%
Paikalliset 60 % 49 %
Systeemiset 38 % 26 %
Kuume > 38 °C - 38,9 °C 2% 1%
Kuume 39 °C - 39,9 °C 0% 0%
Kuume > 40 °C 0% 0%
Muut haittatapahtumat 11 % 9%

3—17-vuotiailta lapsilta’ja nuorilta saadut tiedot viittaavat reaktogeenisyydeen lievddn vahentymiseen
toisen annoksefijalkeen, ilman kuumeen yleisyyden lisdéntymista.

3—17-vuatidilla lapsilla ja nuorilla erittdin yleisesti raportoidut reaktiot:
Pistoskehdan kipu, pistoskohdan kovettuminen ja punoitus, huonovointisuus, lihaskivut, pdénséarky ja

vasymys.



Haittavaikutuksia 80:1la 7,5 pg koostumuksen saaneella 6-11 kuukauden ikédiselld imevéiselld

ja 82:1la 12-35 kuukauden ikaiselld pikkulapsella raportoitiin ensimmaisen rokotuksen jalkeisella

viikollaseuraavasti:
Ruiske 1 Ruiske 2

Imeviiset (6—11 kuukauden ikéiset) N=80 N=75
Kaikki haittavaikutukset 79 % 65 %
Paikalliset 44 % 29 %
Systeemiset 69 % 55 %
Kuume >38 °C — 38,9 °C 9 % 6 %
Kuume 39 °C - 39,9 °C 2 % 4%
Kuume > 40 °C 0 % 0%
Muut haittatapahtumat 29 % 28 %
Pikkulapset (12-35 kuukauden N=82 N=81
ikdiset)

Kaikki haittavaikutukset 70 % 70 %
Paikalliset 50 % 48 %
Systeemiset 55 % 44 %
Kuume >38 °C — 38,9 °C 10 % 11%
Kuume 39 °C - 39,9 °C 4 % 1 %
Kuume > 40 °C 1 % 0 %
Muut haittatapahtumat 21 % 22%

6-35 kuukauden ikéisilla imevéisilld ja pikkulapsilla suoritetuistatutkimuksista saadut tiedot osoittivat
reaktogeenisyyden lievai laskua rokotuksen toisen annoksen jatkeen, kuumeen yleisyys ei myoskain
lisdéntynyt.

233:1la 635 kuukauden ikdiselld imevaiselld ja pikkulapsella erittdin yleisesti raportoidut reaktiot:
Pistoskohdan arkuus, punoitus, drtyneisyys, epétavallinen itkeminen, uneliaisuus, ripuli ja
ruokailutottumusten muutokset. Pistoskohdanskovettuma oli yleinen reaktio pikkulapsilla, mutta
harvinaisempi imevdéisilla.

° Markkinoille tulon jalkeisettiedot

Focetria HIN1v

Kliinisissd tutkimuksissa rapértoitujen haittatapahtumien liséksi seuraavia haittatapahtumia on
raportoitu markkinoille tudon jdlkeisen seurannan aikana Focetria HIN1v -rokotteen osalta:

Veren ja imukuidoksen hairiot
Lymfadenopatia,

Sydanhdéiriot
Sydamentykytys, syddmen tihedlyontisyys.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Noimattomuus.

Luuston, lihasten ja sidekudosten hiiriot
Lihasten heikkous, kipu raajoissa.

Hengityshéiriot
Yska.

Tho- ja thonalaisten kudosten reaktiot
Yleistyneet ihoreaktiot, kuten kutina, urtikaria tai méérittelematdn ihottuma; angioedeema.
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Ruoansulatuskanavan hdiriot
Maha- ja suolistohdiriot, kuten pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu ja ripuli.

Hermojérjestelmén héiriot
Péaansdrky, huimaus, uneliaisuus, pyortyminen. Neurologiset héiriot, kuten neuralgia, parestesia,
kouristukset ja neuriitti.

Immuunijérjestelmén hiiriot
Allergiset reaktiot, anafylaksia mukaan lukien dyspnea, bronkospasmi, kurkunpiin edeema, johtaen
harvinaisissa tapauksissa shokkiin.

Liséksi, seuraavia haittatapahtumia on raportoitu kausittaisten trivalenttien rokotteiden kaikkien
ikdryhmien markkinoille tulon jélkeisen -seurannan seka yli 65-vuotiailla kiytt6d varten my¥yitiltyan
saaneiden, koostumukseltaan Focetria-rokotteen kaltaisen (pinta-antigeeni, inaktivoitu,
MF59C.1-adjuvantoitu) MF59-adjuvantoidun, kausittaisen trivalentin rokotteen markkifoille tulon
jélkeisen seurannan aikana:

Harvinainen:
Ohimeneva trombosytopenia.

Hyvin harvinainen:

Vaskuliitti ja siihen liittyvét ohimenevat munuaisoireet sekd eksudatiiwihen monimuotoinen
punavihoittuma.

Neurologiset hiiriot, kuten enkefalomyeliitti ja Guillain—Bargéiporreyhtyma.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé; Rekotteet, influenssarokote, ATC-koodi: J07BB02

Kliininen teho ja turvalliSuus

Focetrian HIN1v kliinis€fitutkimukset osoittavat tdlla hetkella:

° Kayttoturvatlisuus- ja immunogeenisuustietoja yhden tai kahden Focetrian HIN1v annoksen
antamised jélkeen terveille, 6-17-vuoden ikiisille lapsille ja nuorille seké terveille aikuisille ja
idkkaille henkiloille.

Focetrian\(HA kannasta A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)) kliiniset tutkimukset, joissa rokote annettiin

péiyifid 1 ja 22 osoittavat:

° Kayttoturvallisuus- ja immunogeenisuustietoja 0,5—17-vuotiaista lapsista ja nuorista sekd
aikuisista ja idkk&istd henkil6ista.

Focetrian HIN1v -rokotteella saatu immuunivaste
° Aikuisille ja idkkaille henkil6ille suoritetut tutkimukset

Kéynnissé olevien, aikuisille ja idkkdille suoritettavien kliinisten tutkimusten immunogeenisuustulokset
7,5 pg:n kahdella annoksella Focetria HIN1v -rokotetta on esitetty alla.



Aikuisten serosuoja- aste*, serokonversioaste* ja serokonversiokerroin** A/HIN1v -kannan
anti-HA-vasta-aineelle hemagglutinaation inhibitiokokeella 7,5 ng:n Focetria-rokotteen antamisen

jélkeen olivat seuraavat:

Aikuiset (18—60-vuotiaat)

Anti-HA-vasta-aine

21 pdivéd ensimmaéisen annoksen

21 pdivéd toisen annoksen jilkeen

jéilkeen (pdiva 22) (paivd 43)
Yhteensi Seronegatiivinen Yhteensi Seronegatiivinen
N=120 perustasolla N=120 perustasolla
N=46 N=46

Serosuoja-aste 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97-100) 100% (92-100)
(95% CI)
Serokonversiokerroin 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (457124
(95% CI)

Serokonversio tai
merkittivd nousu
(95% CI)

88% (81-93)

98% (88-100)

95% (89-98)

100% (92-100)

* Mitattu hemagglutinaation inhibitiokokeella
** Hemagglutinaation inhibition yksil6llisten suhteiden geometrinen keskiaryo

lakkaét (>60-vuotiadt)

Anti-HA-vasta-aine

21 pdivad ensimmdisen annoksen

2 pidivad toisen annoksen jalkeen

jélkeen (pdivd 22) (pdivd 43)
Yhteensd Seronegatiivinen Yhteensd Seronegatiivinen
N=117 perustasolla N=117 perustasolla
N=25 N=25

Serosuoja-aste 73% (64-80) 60% 39379) 88% (81-93) 84% (64-95)
(95% CI)
Serokonversiokerroin | 4.02 (3.1-5.2) 5.48'2.82-11) 6.85 (5.36-8.75) 18 (8.9-35)
(95% CI)

Serokonversio tai
merkittivd nousu
(95% CI)

43% (34-52)

60% (39-79)

62% (53-71)

84% (64-95)

° Pediatriset potilaat

9-17-vuotiaiden lasten jadiuostén serosuoja-aste *, serokonversioaste* ja serokonversiokerroin**
A/HIN1v -kannan antifHA*Vasta-aineelle hemagglutinaation inhibitiokokeella 7,5 nug:n
Focetria-rokotteen antamiSen jalkeen olivat seuraavat:

Lapset ja nuoret (9—17-vuotiaat)

Anti-HA #7astasaine

21 péivdd ensimmadisen annoksen

21 péivii toisen annoksen jilkeen

jalkeen (pdiva 22) (paivd 43)
Yhteensi Seronegatiivinen Yhteensi Seronegatiivinen
N=88 perustasolla N=88 perustasolla
N=51 N=51

Serosuoja-aste 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
(95% CI)

Serokonversiokerroin 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
(95% CI)

Serokonversio tai
merkittdva nousu
(95% CI)

94% (87-98)

94% (84-99)

94% (87-98)

98% (90-100)

* Mitattu hemagglutinaation inhibitiokokeella
** Hemogglutinaation inhibition yksil6llisten suhteiden geometrinen keskiarvo




Kolmen viikon jidlkeen annetun toisen annoksen vasteesta saatavilla olevat tiedot osoittivat yleisen
GMT:n nousun arvosta 793 arvoon 1065 (N=88), ja GMT:n nousun arvosta 522 arvoon 870 lapsilla,
jotka olivat perustasolla seronegatiivisia (N=51).

3—8-vuotiaiden lasten serosuoja-aste®, serokonversioaste* ja serokonversiokerroin®*
A/HIN1v -kannan anti-HA-vasta-aineelle hemagglutinaation inhibitiokokeella 7,5 pg:n
Focetria-rokotteen antamisen jélkeen olivat seuraavat:

Lapset (3—8-vuotiaat)
Anti-HA-vasta-aine 21 pdivad ensimmdisen annoksen 21 pdivéa toisen annoksen jdlkeen
jélkeen (pdivd 22) (pdivd 43)
Yhteensi Seronegatiivinen Yhteensa Seronegatiiyinen
N=70 perustasolla N=70 perustasolla
N=48 N=48

Serosuoja-aste 100% (95-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100% (93-100)
(95% CI)

Serokonversiokerroin 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 1464(100-212)
(95% CI)

Serokonversio tai 99% (92-100) 100% (93-100) 99% (92-100) 100% (93-100)
merkittdvd nousu

(95% CI)

* Mitattu hemagglutinaation inhibitiokokeella
** Hemogglutinaation inhibition yksil6llisten suhteiden geometrinen keskiarvo

Kolmen viikon jdlkeen annetun toisen annoksen vasteesta saatavilla olevat tiedot osoittivat GMT:n
nousun arvosta 319 arvoon 702 (N=70) koko ryhmélla, ja GMTn nousun
arvosta 247 arvoon 726 lapsilla, jotka olivat perustasella seronegatiivisia (N=48).

12-35 kuukauden ikédisten lasten serosuoja-aste®, serokonversioaste* ja serokonversiokerroin**
A/HIN1v -kannan anti-HA-vasta-aineelle hemagglutinaation inhibitiokokeella 7,5 pg:n
Focetria-rokotteen antamisen jalkeen olivatfSetraavat:

Fapset 12-35 kuukautta
Anti-HA-vasta-aine 21 vrkn kultftua ensimmaisesta 21 vrk:n kuluttua toisesta annoksesta
ammoksesta (pdivd 22) (péiva 43)
Yhteenisd Seronegatiivinen Yhteensa Seronegatiivinen
N= 66 perustasolla N =066 perustasolla
N=45 N=45

Serosuoja-aste 100 % (95-100) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
(95 % CI)
Serosuojakerroin 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)
(95 % CI)
Serokonversio tai 100 % (95-100) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
merkittayd nousu
9521

¥ Mitattu hemagglutinaation inhibitiokokeella
**Hemogglutinaation inhibition yksildllisten suhteiden geometrinen keskiarvo

Kolmen viikon jilkeen annetun toisen annoksen vasteesta olevat tiedot osoittivat GMT:n nousun

arvosta 307 arvoon 873 (N=661) koko ryhmalld, ja GMT:n nousun arvosta 243 arvoon 733 lapsilla,
jotka olivat perustasolla seronegatiivisia (N=45).
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6-11 kuukauden ikdisten imevéisten serosuoja-aste®, serokonversioaste* ja serokonversiokerroin**
A/HIN1v -kannan anti-HA-vasta-aineelle hemagglutinaation inhibitiokokeella 7,5 pg:n
Focetria-rokotteen antamisen jilkeen olivat seuraavat:

Imeviiset 6-11 kuukautta
Anti-HA-vasta-aine | 21 vrk:n kuluttua ensimmaisesta 21 vrk:n kuluttua toisesta
annoksesta (pédiva 22) annoksesta (péiva 43)
Yhteensi Seronegatiivinen Yhteensé Seronegatiivinen
N=57 perustasolla N=57 perustasolla
N =37 N=37

Serosuoja-aste 100 % (94-100) | 100 % (91-100) | 100 % (94-100) | 100 % (91-100)
(95 % CI)
Serosuojakerroin 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)
(95 % CI)
Serokonversio tai 96 % (88-100) | 100 % (91-100) | 98 % (91-100) | 100 % (91-1Q0)
merkittdvd nousu
(95 % CI)

* Mitattu hemagglutinaation inhibitiokokeella
** Hemogglutinaation inhibition yksilollisten suhteiden geometrinen keskiary6

Kolmen viikon jilkeen annetun toisen annoksen vasteesta saatavilla oléy@htiedot osoittivat GMT:n
nousun arvosta 274 arvoon 1700 (N=57) koko ryhmaéll, ja GMT:nxeusun:
arvosta 162 arvoon 1399 lapsilla, jotka olivat perustasolla seronegatiiyisia (N=37).

Lisdtietoa on olemassa tutkimuksista, jotka on suoritettu koostumukseltaan samanlaisella rokotteella
kuin Focetria, mutta antigeeni on johdettu HSN1-viruksista. Katso tuotetiedot:
pandeeminen influenssarokote (H5N1) (pinta-antigeenifinaktivoitu, adjuvantoitu).

5.2 Farmakokinetiikka
FEi oleellinen.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Mallirokotteella (MF59C.1-adjuvanteitu HSN1-rokote) ja kausittaisella MF59C.1-adjuvanttia
sisdltidvalla rokotteella tehtyjen tehokkuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta sekd
reproduktio- ja kehitystoksisdutta koskevien konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tulokset eivét
viittaa erityiseen vaaraan ihmaisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natfiwmkloridi

Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Magnesiumkloridiheksahydraatti
Kalsiumklorididihydraatti
Natriumsitraatti

Sitruunahappo

Injektionesteisiin kéytettava vesi

Adjuvantti, ks. kohta 2.
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

1 vuosi.

6.4 Sailytys

Sailytd jadkaapissa (2°C — 8°C). Ei saa jaitya. Siilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,5 ml esitdytetty ruisku (tyypin I lasi) ja manti (bromobutyylikumi). Pakkauskoot: 1 ja{0?
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Rokotteen annetaan lammeta huoneenldmpdiseksi ennen kayttod. Rayistd varovasti ennen kayttoa.
Kayttdméaton rokote tai jite on hévitettéiva paikallisten vaatimusten muKaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentinayl"— Siena, Italia.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/07/385/001

EU/1/07/385/002

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

12.elokuuta 2010

10. TEKSEINN\MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMA) kotisivuilta
http#/swww.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Focetria injektioneste, suspensio moniannoskayttoon tarkoitetussa séiliossa

Influenssarokote HIN1v (pinta-antigeeni, inaktivoitu, adjuvantoitu)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Influenssaviruksen pinta-antigeenit (hemagglutiniini ja neuraminidaasi)* seuraavasta kannasta:

A/California/07/2009 (H1N1)-johdettu
kanta NYMC X-181 7,5 mikrogrammaa** 0,5 ml:n annosta kohti

* tuotettu kananmunissa
** {lmaistaan hemagglutiniinin mikrogrammoissa

MF59C.1-adjuvantti sisaltia:

skvaleeni 9,75 milligrammaa
polysorbaatti 80 1,175 milligrammaa
sorbitaanitrioleaatti 1,175 milligrammaa
Apuaineet:

Tiomersaali 0,05 milligrammaa

S4ili6 on tarkoitettu moniannoskdyttoon. Annosten méaéra injcktiopulloa kohti, ks. kohta 6.5.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Maidonvalkoinen neste.

4. KLIINISET TIEDQT
4.1 Kayttoaiheet

A(HIN1v) 2009 %iruksen aiheuttaman influenssan ehkéisy (ks. kohta 4.4).
Focetria-rékotetta tulee kayttéa virallisen ohjeistuksen mukaisesti.

4.2 7/ 2Annostus ja antotapa

Anfiostussuositukset perustuvat turvallisuus- ja immunogeenisuustietoon, joka on kerétty kliinisistd
tutkimuksista terveilld koehenkildilla.

Annostus

Aikuiset (18-60-vuotiaat):

Yksi 0,5 ml:n annos valittuna paivana.

Immunogeenisuustiedot, jotka on kerétty kolme viikkoa yhden Focetria-annoksen HIN1v antamisen
jélkeen osoittavat, ettd yksi annos saattaa olla tarpeeksi.

Mikéli toinen annos annetaan, ensimmaisen ja toisen annoksen antamisen vélilld tulisi kulua véhintdan
kolme viikkoa.
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lakkédt (>60-vuotiaat):
Yksi 0,5 ml:n annos valittuna péivana.
Toinen rokoteannos tulee antaa vahintdén kolme viikkoa myShemmin.

Pediatriset potilaat

3—17-vuotiaat lapset ja nuoret:

Yksi 0,5 ml:n annos valittuna péivana.

Immunogeenisuustiedot, jotka on kerétty kolme viikkoa yhden Focetria-annoksen HIN1v antamisen
jélkeen osoittavat, ettd yksi annos saattaa olla tarpeeksi.

Mikaéli toinen annos annetaan, ensimmaisen ja toisen annoksen vélilla tulisi kulua vahintéén kolme yiikkoa

6-35 kuukauden ikéiset lapset:
Yksi 0,5 ml:n annos valittuna péivana.
Toisesta kolmen viikon aikavélin jélkeen annetusta 0,5 ml annoksesta saatiin lisiimmuuhivaste.

Alle 6 kuukauden ikéiset lapset:
Tietoja ei ole saatavilla alle 6 kuukauden ikéisistd lapsista (ks. kohdat 4.8 ja 5,4).
Rokottamista ei tilld hetkelld suositella tdssé ikdryhméssa.

Kun potilas on saanut ensimmaisen Focetria-annoksen, on suositeltavaa, €ttd myos toiseen annokseen
kéytetdén Focetria HIN1v -rokotetta (ks. kohta 4.4).
Toisen annoksen kiytdssi tulisi ottaa huomioon kohdissa 4.4, 4.8 ja%8.1 annetut tiedot.

Antotapa:
Rokote pistetédn lihakseen, mielelldédn joko hartialihakséen tai reiden anterolateraaliseen osaan

(lihasmassasta riippuen).
4.3 Vasta-aiheet

Aiemmin esiintynyt anafylaktinen (ts. hengevaarallinen) reaktio jollekin tdmén rokotteen aineosalle
tai sen sisédltdmille hivenjdémille (kanafimuna- ja kanaproteiini, ovalbumiini, kanamysiini ja
neomysiinisulfaatti, formaldehydijazsetyylitrimetyyliammoniumbromidi (CTAB)).

Ks. kohta 4.4 varoitukset ja kdyttooh liittyvit varotoimet.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Rokotteen voidaaprelettaa suojaavan A/California/07/2009 (H1N1)v-kaltaisen kannan aiheuttamalta
influenssdlta,

Téama rokdtg tulee antaa varoen henkildille, joilla tiedetdén olevan yliherkkyyttd (muu kuin
anafylaktinefi reaktio) vaikuttavalle aineelle, jollekin apuaineelle, tiomersaalille tai hivenjdémille
(kapahmuna- ja kanaproteiini, ovalbumiini, kanamysiini ja neomysiinisulfaatti, formaldehydi ja
sétyylitrimetyyliammoniumbromidi (CTAB)).

Kuten kaikkien pistettdvien rokotteiden kdyton yhteydessé, saatavilla on aina oltava asianmukainen
hoitovarustus ja valvonta rokotuksesta johtuvan harvinaisen anafylaktisen reaktion varalle.

Suojarokotuksen antamista tulisi lykéti potilailla, joilla on vaikea kuumesairaus tai akuutti infektio.

Rokotetta (Focetriaa) ei misséddn tapauksessa saa antaa laskimoon.

Focetrian antamista ihon alle ei ole tutkittu. Terveydenhoitohenkildston on siksi harkittava, mitd etuja
tai riskejé voi seurata rokotteen antamisesta verihiutaleniukkuudesta tai verenvuototaudista kérsiville
henkiléille ja onko heilld kontraindikaatioita, jotka puhuvat rokotteen lihakseen antamista vastaan,
ellei rokotteen tuoma potentiaalinen hyoty ole verenvuotoriskid suurempi.
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Focetria-valmisteella rokotetuilla on raportoitu kouristuksia ja kuumekouristuksia. Suurin osa
kuumekouristuksista esiintyi pediatrisilla potilailla. Joitakin tapauksia havaittiin henkil6illa, joilla oli
epilepsia. Erityistd huomiota on kiinnitettdva epilepsiaa sairastaviin potilaisiin, ja 144kérin on
kerrottava néille potilaille (tai vanhemmille) kouristusten mahdollisuudesta. (Ks. kohta 4.8).

Vasta-ainereaktio voi olla puutteellinen, jos potilaalla on endogeeninen tai iatrogeeninen
immunosuppressio.

Kaikilla rokotteen saajilla ei valttaimétta saada aikaan suojaavaa vastetta (ks. kohta 5.1).

Siind tapauksessa, ettd toinen annos tullaan antamaan, on syytd huomata, ettei ole turvallisuus-,
immunogeenisuus tai tehokkuustietoja, jotka tukevat Focetria-rokotteen vaihtokelpoisuutta muidén
H1N1v-rokotteiden kanssa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Focetriaa HIN1v voidaan kéyttdd yhtdaikaisesti ei-adjuvantoidun kausi-influenssatekotteenkanssa.
Tulokset kausittaiseen influenssaan tarkoitetun ei-adjuvantoidun komponenttizekotteer ja
HINI1v-influenssaan tarkoitetun rokotteen (Focetria) yhteiskéytosté terveilld, 48—60-vuotiailla
aikuisilla eivét viittaa interferenssiin immuunivasteessa Focetrialle. Immuunivaste kausittaisille
antigeeneille oli tyydyttava.

Yhteiskdyttoon ei liittynyt korkeampaa paikallisten tai yleistyneiden zéaktioiden esiintymistaajuutta
ainoastaan Focetrian kdyttoon verrattuna.

Saman tutkimuksen mukaan adjuvantoitujen ja ei-adjuvantoitifjén kausi-influenssarokotteiden aiempi
antaminen aikuisille ja idkkaille ei vaikuta Focetrian antamaansishmuunivasteeseen.

Tutkimuksen tiedot viittaavatkin siihen, ettd Focetria-roKote voidaan antaa samanaikaisesti
kausi-influenssaan tarkoitettujen ei-adjuvantoitujen kompehenttirokotteiden kanssa (kun rokotteet
annetaan eri kdsivarsiin).

Tietoja Focetria-rokotteen samanaikaisesta kéytOstd muiden rokotteiden kanssa ei ole.
Mikéli samanaikaista kéyttod toisen rokotteghkanssa pidetién tarpeellisena, rokotteet tulee antaa eri
raajoihin. On huomattava, ettd yhteiskd¥yittd voi voimistaa haittavaikutuksia.

Influenssarokotuksen jdlkeen ELESA:menetelméllé tehdyissé serologisissa testeissé saatetaan saada
vadrid positiivisia koetuloksia HIVA1 -, hepatiitti C- ja erityisesti HTLV 1-viruksen vasta-aineille.
Téllaisissa tapauksissa Westerh Blot -tekniikalla saadaan negatiivinen tulos. Niméa ohimenevit vaarat
positiiviset reaktiot voiyatyohtua rokotteen aikaansaamasta IgM-tuotannosta.

4.6 Fertiliteetti;sxaskaus ja imetys

Raskaus

Kayttoturvallisuustietoja on saatavissa Focetria-valmisteelle etenkin toisen ja kolmannen
raskauskolmédnneksen aikana altistuneista raskaana olevista naisista. Markkinoille tulon jilkeen
spontaanisti ilmoitetut haittavaikutukset, interventiotutkimus ja laajat havainnointitutkimukset eivét
osoitaFocetria-altistuksen aiheuttavan suoria tai epasuoria haittavaikutuksia raskauden aikana.
DBiSEksi tiedot raskaana olevien naisten rokottamisesta pandemioiden vilisilld inaktivoiduilla
trivalenteilla kausirokotteilla eivét osoita, ettd sikidlle ja didille aiheutuneet haittavaikutukset olisivat
johtuneet rokotteesta.

Terveydenhuollon ammattilaisten on arvioitava Focetria-rokotteen antamisen hy6tyjé ja mahdollisia
riskejd raskaana oleville naisille viralliset suositukset huomioon ottaen.

Imetys
Focetria-rokote voidaan antaa imetyksen aikana.

Fertiliteetti
H5N1-mallirokotteella tehty eldinkoe ei viitannut lisddntymistoksisuuteen (ks. kohta 5.3).
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4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Jotkin kohdassa 4.8 mainituista haittavaikutuksista voivat vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

° Kliiniset tutkimukset

Raportoidut haittavaikutukset on lueteltu seuraavien esiintymistiheyksien mukaan:

Hyvin yleinen (>1/10),

Yleinen (=1/100, <1/10)

Melko harvinainen (=1/1000, <1/100),

Harvinainen (=1/10 000, <1/1000),
Hyvin harvinainen (<1/10 000).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuudeén niukaan
alenevassa jarjestyksessa:

Aikuiset ja iakkaat

Kliinisessa tutkimuksessa 131 aikuista ja 123 idkastd altistettiin kahdelle€Z5 pg:n suuruiselle
annokselle Focetriaa. Focetrian turvallisuusprofiili oli samankaltained kitin HSN1-mallirokotteiden.
Suurin osa reaktioista oli luonteeltaan lievié ja lyhytkestoisia. Oiteiden esiintyminen yli 60-vuotiailla
koehenkildilld oli yleisesti ottaen vdhdisempad kuin 18—-60-vdotiailla.

Hyvin yleinen:
pistoskohdan kipu, pistoskohdan induraatio ja punoitusylihaskivut, paansarky, hikoilu,
huonovointisuus ja visymys

Eri koostumuksilla (HSN3, HON2 ja H5SN1)(suoritetuissa kliinisissé tutkimuksissa noin 3400 henkil6a
altistettiin mallirokotteille. Useimmat reaktiot6livat luonteeltaan lievid, lyhytaikaisia seka
kvalitatiivisesti perinteisten kausi-infldenssarokotteiden aiheuttamien reaktioiden kaltaisia. On laajalti
hyvéksytty, ettd tehostuneeseen ithmunogeenisuuteen johtavaan adjuvanttiin vaikutukseen liittyy
hieman suurempi paikallisreaktigiden (useimmiten lieva kipu) yleisyys perinteisiin
adjuvantoimattomiin influenssarekotteisiin verrattuna. Toisen rokotuksen yhteydessa esiintyi
vihemmén reaktioita ensimmi@iseen rokotukseen verrattuna.

Mallirokotteella suoritefuissa kliinisissd tutkimuksissa todetut haittavaikutukset luetellaan jaljempéna.
Yli 60-vuotiailla todettujen oireiden esiintyvyys oli pienempi kuin 18—60-vuotiaiden ryhméssa.

Hermoste
Hyvinsylginen: padnsirky
Hanvinainen: kouristukset

The ja ihonalainen kudos

Xleinen: hikoilu

Melko harvinainen: urtikaria
Harvinainen: silmien turpoaminen

Luusto, lihakset ja sidekudos
Hyvin yleinen: lihaskipu
Yleinen: nivelkipu

Suolistoperiiset oireet
Yleinen: pahoinvointi
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Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleinen: pistoskohdan turvotus, pistoskohdan kipu, pistoskohdan induraatio, pistoskohdan
punoitus, visymys, huonovointisuus ja vilunvéristykset

Yleinen: pistoskohdan punoitus ja kuume

Melko harvinainen: influenssan kaltainen sairaus

Harvinainen: anafylaksia

Reaktiot hividvit yleensd 1-2 vuorokaudessa ilman hoitoa.

Pediatriset potilaat
6 kuukauden — 17 vuoden ikiiset lapset ja nuoret

Focetrian HIN1v kliiniset tutkimukset
Kayttoturvallisuustiedot lapsille ja nuorille annetun ensimmaéisen ja toisen rokotteen jilkegh“yiittaavat
kayttoturvallisuusprofiiliin, joka on verrattavissa HSN1-mallirokotteen kayttoturvallisudstietothin.

Haittavaikutuksista 87:lle 7.5 pg:n koostumuksen saaneelle 3—8-vuotiaalle lapsell€ja95:1le 7.5 pgn
koostumuksen saaneelle 9—17-vuotiaalle lapselle ja nuorelle annetun rokotuksen jdlkeiselle viikolla

raportoitiin seuraavasti:

Ruiske 1 Ruiske 2
Lapset (3-8-vuotiaat) N =287 N =85
Kaikki haittavaikutukset 67 % 61 %
Paikalliset 56 % 49 %
Systeemiset 32% 31 %
Kuume > 38 °C -38,9 °C 3 % 1%
Kuume 39 °C—39,9 °C 0% 1%
Kuume > 40 °C 0% 0%
Muut haittatapahtumat 13 % 15%
Nuoret (9—17-vuotiaat) N =095 N=94
Kaikki haittavaikutukset 67% 55%
Paikalliset 60 % 49 %
Systeemiset 38 % 26 %
Kuume > 38 °C /> 38,9 °C 2% 1%
Kuume 39 °C - 39,9 °G@ 0% 0%
Kuume > 40 °C 0% 0%
Muut haittatapahturnat 11 % 9%

3—17-vuotiailta‘lapsilta ja nuorilta saadut tiedot viittaavat reaktogeenisyydeen lievéddn vihentymiseen
toisen anngksenyjdlkeen, ilman kuumeen yleisyyden lisdéntymista.

3—17-vuetiailla lapsilla ja nuorilla erittdin yleisesti raportoidut reaktiot:
Pistoskehdan kipu, pistoskohdan kovettuminen ja punoitus, huonovointisuus, lihaskivut, paansarky ja

Yasymys.
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Haittavaikutuksia 80:1la 7,5 pg koostumuksen saaneella 6-11 kuukauden ikédiselld imevéiselld

ja 82:1la 12-35 kuukauden ikaiselld pikkulapsella raportoitiin ensimmaisen rokotuksen jalkeisella

viikolla seuraavasti:

Ruiske 1 Ruiske 2

Imeviiset (6-11 kuukauden ikéiset) N=80 N=75
Kaikki haittavaikutukset 79 % 65 %
Paikalliset 44 % 29 %
Systeemiset 69 % 55 %
Kuume >38 °C — 38,9 °C 9 % 6%
Kuume 39 °C - 39,9 °C 2 % 4%
Kuume >40 °C 0 % 0%
Muut haittatapahtumat 29 % 28 %
Pikkulapset (12-35 kuukauden N=82 N=81
ikdiset)

Kaikki haittavaikutukset 70 % 70 %
Paikalliset 50 % 48 %
Systeemiset 55 % 44 %
Kuume >38 °C — 38,9 °C 10 % 11%
Kuume 39 °C - 39,9 °C 4 % 1%
Kuume > 40 °C 1 % 0 %
Muut haittatapahtumat 21 % 22%

6-35 kuukauden ikiisilld imevdisilld ja pikkulapsilla suoritetuistastutkimuksista saadut tiedot osoittivat
reaktogeenisyyden lievai laskua rokotuksen toisen annoksen jatkeen, kuumeen yleisyys ei myoskain
lisdéntynyt.

233:1la 6-35 kuukauden ikéiselld imevéiselld ja pikkulapsella erittiin yleisesti raportoidut reaktiot:
Pistoskohdan arkuus, ja punoitus, drtyneisyys, epétayallinen itkeminen, uneliaisuus, ripuli ja
ruokailutottumusten muutokset. Pistoskohdan kovettuminen oli yleinen reaktio pikkulapsilla, mutta
harvinaisempi imeviéisilla.

° Markkinoille tulon jilkeiset tiedot
Focetria HIN1v

Kliinisissd tutkimuksissaypaprioitujen haittatapahtumien liséksi seuraavia haittatapahtumia on
raportoitu markkinoilletulow’jélkeisen seurannan aikana Focetria HIN1v rokotteen osalta:

Veren ja imukudoksen hédiriot
Lymfadenopatia,

Sydénhéiridt
Sydiantentykytys, syddmen tihedlyontisyys.

YleisOireet ja antopaikassa todettavat haitat
Veimattomuus.

Luuston, lihasten ja sidekudosten héiriét
Lihasten heikkous, kipu raajoissa.

Hengityshéiriot
Yska.

Tho- ja ihonalaisten kudosten reaktiot
Yleistyneet ihoreaktiot, kuten kutina, urtikaria tai méérittelemétdn ihottuma; angioedeema.
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Ruoansulatuskanavan héiriot
Mabha- ja suolistohdiriot, kuten pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu ja ripuli.

Hermojéarjestelmén hdiriot
Pédnsérky, huimaus, uneliaisuus, pydrtyminen. Neurologiset hdiriot, kuten neuralgia, parestesia,
kouristukset ja neuriitti.

Immuunijérjestelman hairiot
Allergiset reaktiot, anafylaksia mukaan lukien dyspnea, bronkospasmi, kurkunpién edeema, johtaen
harvinaisissa tapauksissa shokkiin.

Liséksi seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu kausittaisten trivalenttien rokotteiden kaikkien
ikdryhmien markkinoille tulon jélkeisen seurannan seké yli 65-vuotiailla kdyttod varten myyntiluvan
saaneiden, koostumukseltaan Focetria-rokotteen kaltaisen (pinta-antigeeni, inaktivoitu,
MF59C.1-adjuvantoitu) MF59-adjuvantoidun, kausittaisen trivalentin rokotteen markkinoille,tuton
jélkeisen seurannan aikana:

Harvinainen:
Ohimeneva trombosytopenia.

Hyvin harvinainen:

Vaskuliitti ja siihen liittyvét ohimenevat munuaisoireet sekd eksudatiivin€n/monimuotoinen
punavihoittuma.

Neurologiset hdiriot, kuten enkefalomyeliitti ja Guillain—Barrén @iréyhtyma.

Tiomersaali:
Téma ladkevalmiste siséltdd sdilontdaineena tiomersaalid (orgaaninen elohopeayhdiste), minkd vuoksi
saattaa esiintyé herkistymisreaktioita (ks. kohta 4.4).

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamijkka
Farmakoterapeuttinen mwhina: Rokotteet. Influenssarokote, ATC-koodi: JO7BB02.

Kliininen teho j4 tarvallisuus

Focetrian H1NJ] wkliiniset tutkimukset osoittavat tdlla hetkella:

° Kayttoturvallisuus- ja immunogeenisuustietoja yhden tai kahden Focetria HIN1v annoksen
antanisen jélkeen terveille, 0,5—17-vuotiaille lapsille ja nuorille seki terveille aikuisille ja
iakkaille henkildille.

FRgcetrian (HA kannasta A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)) kliiniset tutkimukset, joissa rokote annettiin

pdivini 1 ja 22 osoittavat:

° Kayttéturvallisuus- ja immunogeenisuustietoja 6 kk -17-vuoden ikdisisti lapsista ja nuorista
sekd aikuisista ja idkkaistd henkildista.

Focetria HIN1v - rokotteella saatu immuunivaste

° Tutkimukset aikuisille ja idkkaille

Kéynnissé olevien, aikuisille ja idkkdille suoritettavien kliinisten tutkimusten
immunogeenisuustulokset kahdella 7,5 ug:n annoksella Focetria HIN1v -rokotetta on esitetty alla.
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Aikuisten serosuoja-aste®, serokonversioaste* ja serokonversiokerroin** A/HIN1v -kannan
anti-HA-vasta-aineelle hemagglutinaation inhibitiokokeella 7,5 pug:n Focetria-rokotteen antamisen

jélkeen olivat seuraavat:

Aikuiset (18-60 -vuotiaat)

Anti-HA-vasta-aine

21 pdivad ensimmdisen annoksen

21 pdivéa toisen annoksen jdlkeen

tai merkittivd nousu
(95% CI)

jélkeen (pdivd 22) (pdiva 43)
Yhteensd Seronegatiivinen Yhteensa Seronegatiivinen
N=120 perustasolla N=120 perustasolla
N=46 N=46

Serosuoja-aste 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97-100) 100% (92-100Q)
(95% CI)
Serosuojakerroin 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45512%)
(95% CI)
Serokonversioaste 88% (81-93) 98% (88-100) 95% (89-98) 100%%92-100)

* Mitattu hemagglutinaation inhibitiokokeella
** Hemagglutinaation inhibition yksildllisten suhteiden geometrinen keskiarvo

lakk&ét (>60-vuotiadt)

Anti-HA-vasta-aine

21 pdivad ensimmadisen annoksen

21 parvad toisen annoksen jélkeen

tai merkittdvd nousu
(95% CI)

jélkeen (pdiva 22) (pdiva 43)
Yhteensa Seronegatiivinen Yhteensa Seronegatiivinen
N=117 perustasolla N=117 perustasolla
N=25 N=25

Serosuoja-aste 73% (64-80) 60%(39+79) 88% (81-93) 84% (64-95)
(95% CI)
Serosuojakerroin 4.02 (3.1-5.2) 548 (2.82-11) 6.85 (5.36-8.75) 18 (8.9-35)
(95% CI)
Serokonversioaste 43% (34-52) 60% (39-79) 62% (53-71) 84% (64-95)

° Pediatriset potilaat

9-17-vuotiaiden lasten(ja-ntorten serosuoja-aste*, serokonversioaste™ ja serokonversiokerroin**
A/HINlv -kannan anti-HA-vasta-aineelle hemagglutinaation inhibitiokokeella 7,5 nug:n
Focetria-rokottegn antamisen jalkeen olivat seuraavat:

Lapset ja nuoret (9-17 -vuotiaat)

Anti-HA -vasta-aine

21 pdivad ensimmdisen annoksen

21 péivéa toisen annoksen jdlkeen

jélkeen (pdivé 22) (pdiva 43)
Yhteensd Seronegatiivinen Yhteensd Seronegatiivinen
N=88 perustasolla N=88 perustasolla
N=51 N=51

Serosuoja-aste 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
(95% CI)

Serosuojakerroin 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
(95% CI)

Serokonversio tai
merkittivd nousu
(95% CI)

94% (87-98)

94% (84-99)

94% (87-98)

98% (90-100)

* Mitattu hemagglutinaation inhibitiokokeella
** Hemogglutinaation inhibition yksil6llisten suhteiden geometrinen keskiarvo
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Kolmen viikon jdlkeen annetun toisen annoksen vasteesta saatavilla olevat tiedot osoittivat yleisen
GMT:n nousun arvosta 793 arvoon 1065 (N=88), ja GMT:n nousun arvosta 522 arvoon 870 lapsilla,

jotka olivat perustasolla seronegatiivisia (N=51).

3—8-vuotiaiden lasten serosuoja-aste®, serokonversioaste* ja serokonversiokerroin**
A/HIN1v -kannan anti-HA-vasta-aineelle hemagglutinaation inhibitiokokeella 7,5 pug:n
Focetria-rokotteen antamisen jalkeen olivat seuraavat:

Lapset (3-8 -vuotiaat)
Anti-HA-vasta-aine 21 péivdd ensimmadisen annoksen 21 péivaa toisen annoksen jalkeen
jélkeen (pdiva 22) (pdiva 43)
Yhteensa Seronegatiivinen Yhteensa Seronegatiivinern
N=70 perustasolla N=70 perustasolla
N=48 N=48

Serosuoja-aste 100% (95-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100%%93-100)
(95% CI)
Serosuojakerroin 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)
(95% CI)
Serokonversio tai 99% (92-100) 100% (93-100) 99% (92-100) 100% (93-100)
merkittdvd nousu
(95% CI)

* Mitattu hemagglutinaation inhibitiokokeella
** Hemogglutinaation inhibition yksil6llisten suhteiden geometfinenvkeskiarvo

Kolmen viikon jilkeen annetun toisen annoksen vasteesta saatavilla olevat tiedot osoittivat GMT:n

nousun arvosta 319 arvoon 702 (N=70) koko ryhmélla, ja/GMT:n nousun
arvosta 247 arvoon 726 lapsilla, jotka olivat perustasglla seronegatiivisia (N=48).

12-35 kuukauden ikdisten lasten serosuoja-aste®, serokonversioaste* ja serokonversiokerroin**
A/HIN1v -kannan anti-HA-vasta-aineelle h€ptagglutinaation inhibitiokokeella 7,5 pg:n
Focetria-rokotteen antamisen jdlkeen olivat sedraavat:

Fapset 12-35 kuukautta

Anti-HA-vasta-aine 21 vin kuluttua ensimmaisesta 21 vrk:n kuluttua toisesta annoksesta
annoksesta (péivd 22) (paivi 43)
Yhteensd Seronegatiivinen Yhteensd Seronegatiivinen
N = 66 perustasolla N =66 perustasolla
N =45 N =45
Serosuoja-aste 100 % (95-100) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
(95 % CD
Serosuojakerrein 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)
(95 % GI)

SeroKonVersio tai 100 % (95-100) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)

merKittiva nousu
(95.% CI)
* Mitattu hemagglutinaation inhibitiokokeella
** Hemogglutinaation inhibition yksil6llisten suhteiden geometrinen keskiarvo

Kolmen viikon jilkeen annetun toisen annoksen vasteesta olevat tiedot osoittivat GMT:n nousun
arvosta 307 arvoon 873 (N=66) koko ryhmélld, ja GMT:n nousun arvosta 243 arvoon 773 lapsilla,

jotka olivat perustasolla seronegatiivisia (N=45).
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6-11 kuukauden ikdisten imevéisten serosuoja-aste®, serokonversioaste* ja serokonversiokerroin**
A/HIN1v -kannan anti-HA-vasta-aineelle hemagglutinaation inhibitiokokeella 7,5 pg:n
Focetria-rokotteen antamisen jilkeen olivat seuraavat:

Imeviiset 6-11 kuukautta

Anti-HA-vasta-aine 21 vrk:n kuluttua ensimmaisesta 21 vrk:n kuluttua toisesta annoksesta
annoksesta (pdivé 22) (paivad 43)
Yhteensd Seronegatiivinen Yhteensé Seronegatiivinen
N=157 perustasolla N=157 perustasolla
N =37 N =37

Serosuoja-aste 100 % (94-100) 100 % (91-100) 100 % (94-100) 100 % (91-100)
(95 % CI)
Serosuojakerroin 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-388)
(95 % CI)
Serokonversio tai 96 % (88-100) 100 % (91-100) 98 % (91-100) 100 % (9J-100)
merkittivad nousu
(95 % CI)

* Mitattu hemagglutinaation inhibitiokokeella
** Hemogglutinaation inhibition yksilollisten suhteiden geometrinen keskiary6

Kolmen viikon jilkeen annetun toisen annoksen vasteesta saatavilla oléy@htiedot osoittivat GMT:n
nousun arvosta 274 arvoon 1700 (N = 57) koko ryhmalla, ja GMT:n_neusun
arvosta 162 arvoon 1399 lapsilla, jotka olivat perustasolla seronegatiivisia (N = 37).

Lisdtietoa on olemassa tutkimuksista, jotka on suoritettu koostumukseltaan samanlaisella rokotteella
kuin Focetria, mutta antigeeni on johdettu HSN1-viruksista. Katso tuotetiedot:
pandeeminen influenssarokote (H5N1) (pinta-antigeenifinaktivoitu, adjuvantoitu).

5.2 Farmakokinetiikka
FEi oleellinen.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Mallirokotteella (MF59C.1-adjuvanteitu HSN1-rokote) ja kausittaisella MF59C.1-adjuvanttia
sisdltidvalla rokotteella tehtyjen tehokkuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta sekd
reproduktio- ja kehitystoksisdutta koskevien konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tulokset eivét
viittaa erityiseen vaaraan ihmaisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natfiwmkloridi

Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Magnesiumkloridiheksahydraatti
Kalsiumklorididihydraatti
Natriumsitraatti

Sitruunahappo

Tiomersaali

Injektionesteisiin kdytettidva vesi

Adjuvantti, ks. kohta 2.
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuusstutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

1 vuosi.

6.4  Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2°C— 8°C). Ei saa jaitya. Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

5,0 ml 10 annoksen injektiopullossa (tyypin I lasi) korkilla (halobutyylikumia) varustett@nas
Pakkauskoko: 10.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Moniannospulloa on ravistettava varovasti ennen jokaisen annokser (0,5 ml) vetédmisti ruiskuun.
Ruiskuun vedetyn rokoteannoksen annetaan lammetad huoneenlamp®iscksi ennen kayttoa..

Vaikka moniannospulloissa markkinoitava Focetria sisiltdd mikrobikasvua estivii sdilyteainetta,
jokaisen annoksen ottokerran aikana tapahtuva pilaantumisriskin’minimisointi on kéyttijan vastuulla.
Merkitse ensimmaéisen annoksen ottopdiva ja —aika publlone€tikettiin.

Kayttokertojen valilld tulee moniannospullo vied4 takaisin suositeltuun séilytyspaikkaansa 2° - 8° C
(36°-46°F) lampotilaan. Moniannospullo tulist kayttdd 24 tunnin sisélld ensimmaisen annoksen otosta.
Saatavilla olevien tietojen perusteella voidaan.pédtelld, ettd moniannospullot tulisi kayttad
viimeistddn 72 tunnin sisdlld ensimméisSesta ottokerrasta, vaikkakaan ndin pitkdaikaisen séilytyksen ei

tulisi olla yleisend kéytantona.

Kéayttdiméaton rokote tai jite on hédvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUYANHALTIJA

Novartis Vagccineswand Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, Italia.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/M07/385/004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

12.elokuuta 2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMA) kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

(Monovalenteista yhdistetyisté kerdilyeristd, ennen lopullista suodatusta, vastaava valmistaja):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

Italia

(Monovalenttien yhdistettyjen keréilyerien lopullisesta suodatuksesta vastaava valmistaja):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)

Italia

Erin vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osditéyosoitteet)

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
Italia

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

° MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMIPTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

° Myyntiluvan haltijan on sovittava jasertvaltioiden kanssa toimenpiteistd, jotka edistévét kullekin
potilaalle annetun A/H1N1-rokotteengunnistamista ja jaljittdmistd 144kitysvirheiden
minimoimiseksi ja potilaiden ja terveydenhuoltoammattilaisten haittavaikutusraportoinnin
helpottamiseksi. Ndihin toimenpiteisiin voi kuulua myyntiluvan haltijan rokotepakkauksiin
liittdmét tarrat, joissa on valmistéen kauppanimi ja erdnumero.

° Myyntiluvan haltijan on S@viftava jisenvaltioiden kanssa mekanismeista, jotka mahdollistavat
Focetria-rokotetta kosk€van péivitetyn tiedon jatkuvan saatavuuden potilaille ja

terveydenhuoltoammattilaisille.

° Myyntiluvamhaltijan on sovittava jasenvaltioiden kanssa terveydenhuoltoammattilaisille
suunnattavan tiedotteen jakamisesta. Tiedotteen tulee sisdltdéd seuraavat tiedot:

. Qikea tapa valmistaa rokote ennen antamista.

. Raportoinnissa priorisoitavat haittatapahtumat eli kuolemaan johtavat ja henked uhkaavat
haittavaikutukset, odottamattomat vakavat haittavaikutukset seki erityisen seurannan
kohteena olevat haittatapahtumat (AESI).

° Yksittéistapauksia koskeviin turvallisuusraportteihin siséllytettidvét vihimmaistiedot
potilaalle annetun rokotteen tunnistuksen ja arvioinnin helpottamiseksi; mukaan lukien

kauppanimi, rokotteen valmistaja ja erdinumero.

) Haittavaikutusten raportointitapa, mikali kéytetdén erityistd ilmoitusjarjestelméaa.
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° Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EC artiklan 114 mukaisesti erdn virallinen vapauttaminen on suoritettava
kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa viranomaisen tdhén tarkoitukseen hyviaksymassi
laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Lddketurvatoiminnan jdrjestelmd

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd ladketurvatoiminnan jérjestelmé on toteutettu myyntiluyan
moduulissa 1.8.1 kuvatulla tavalla ja ettd se toimii ennen tuotteen markkinoinnin aloittamista ja, niin
kauan kuin markkinoitua tuotetta kéytetdan.

Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on tehtévé lddketurvasuunnitelmassa kuvatut tutkimukset ja tdydentavét
ladketurvatoimet siten kunne on esitetty myyntiluvan moduulin 1.8.2 riskinhallintasuunnitelmassa
seka kaikissa ihmislddkevalmistekomitean (CHMP) hyviksymissd RMP:n myghémmissi paivityksissa.
CHMP:n ihmisille tarkoitettujen lddkevalmisteiden riskinhallintajirjestelini@ koskevan ohjeen
mukaisesti paivitetyt RMP:t tulee toimittaa samanaikaisesti seuraavan/méardaikaisen
turvallisuuskatsauksen (PSUR) kanssa.

Lisdksi péivitetty RMP tulee toimittaa:

° kun saadaan uutta tietoa, jolla saattaa olla vaikutusta’nykyiseen turvallisuusselosteeseen
(Safety Specification), ladketurvasuunnitelmaanytai riskinminimointitoimiin

° 60 paivin kuluessa merkittiavén (ldéketarvatoimintaan tai riskien minimointiin liittyvén)
tavoitteen saavuttamisesta

° Euroopan ladkeviraston pyynhgstés
PSUR:t
Ladkevalmisteen PSUR-Syklin tulee noudattaa puolivuosittaista syklid, kunnes CHMP sopii toisin.

° LAAKEVARMISTEEN TURVALLISEEN JA TEHOKKAASEEN KAYTTOON
LIITTYYAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Ei sovelletas
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIRASIA RUISKULLE

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Focetria injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Influenssarokote HIN1v (pinta-antigeeni, inaktivoitu, adjuvantoitu)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,5 ml:n annos sisdltdd: Vaikuttavat aineet: influenssaviruksen pinta-antigeenit (hemagglutiniini
ja neuraminidaasi), tuotettu kananmunissa ja adjuvantoitu MF59C.1:114, seuraavasta kannasta:

A/California/07/2009 (HIN1)-johdettu kanta NYMC X-181 7,5 mikrogrammaa hemagglutiniinia

Adjuvantti: MF59C.1 6ljy/vesi-emulsio, joka sisdltidad 6ljypohjana skyal€gnia, stabiloitu
polysorbaatti 80:114 ja sorbitaanitrioleaatilla sitraattipuskurissa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, kaliumkloridi, kaliumdihydrogeenifosfaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
magnesiumkloridiheksahydraatti, kalsiumklorididihydsaatti, natriumsitraatti, sitruunahappo,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektionesteet, suspensio.

10 x 10 annosta (0,5 ml),_J aghgs on 5 ml

5. ANTOTAPAWJA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Annetaan lihaksensiséisesti hartialihakseen.
Varoitus:\Ei saa pistdd laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.

Rokotteen annetaan lammetd huoneenldmpdiseksi ennen kayttod. Ravista varovasti ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
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| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATT(")MIEN LMKEVALMISTEIDEN PAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI,
JOS TARPEEN

Havitettidva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Si¢na,\talia.

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/07/385/001
EU/1/07/385/002

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN EOIMEITAMISLUOKITTELU

Reseptildike.

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16, TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIRASIA 10 ANNOKSEN INJEKTIOPULLOLLE

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Focetria injektioneste, suspensio moniannoskayttoon tarkoitetussa sdiliossa

Influenssarokote HIN1v (pinta-antigeeni, inaktivoitu, adjuvantoitu)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,5 ml) sisdltdé: Vaikuttavat aineet: influenssaviruksen pinta-antigeenit (hemagglutiniini
ja neuraminidaasi), tuotettu kananmunissa ja adjuvantoitu MF59C.1:114, seuraavasta kannasta:

A/California/07/2009 (H1N1)-johdettu kanta NYMCX-181 7,5 mikrogrammaa hemagglutiniinia

Adjuvantti: MF59C.1 6ljy/vesi-emulsio, joka sisdltdd 6ljypohjana skvaleenia,,stabiloituna
polysorbaatti 80:114 ja sorbitaanitrioleaatilla sitraattipuskurissa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, kaliumkloridi, kaliumdihydrogeenifosfaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
magnesiumkloridiheksahydraatti, kalsiumklorididihydsaattf; natriumsitraatti, sitruunahappo,
tiomersaali, injektionesteisiin kaytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

Injektiopullo
10 x 10 annosta (5 ml). | ann6s/on 0,5 ml

5. ANTOTAPAWJA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Annetaan lihaksensiséisesti hartialihakseen.
Varoitus:\Ei saa pistdd laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.

Rokotteen annetaan lammetd huoneenldmpdiseksi ennen kayttod. Ravista varovasti ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
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| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti jaskaapissa. Al siilyti ei saa jadtyd. Sdilytd alkuperiispakkauksessa. Herkki valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LMKEYALMISTEIDEN PAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI,
JOS TARPEEN

Havitettidva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Si¢na,\talia.

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/07/385/004

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMEI TAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

| 15. KAYATOOHJEET

| 16. “TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

»apautettu pistekirjoituksesta.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MYYNTIPAALLYSMERKINTA RUISKULLE

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Focetria-injektio

Influenssarokote HIN1v
Lihakseen

AN

&°

2. ANTOTAPA

Ravista ennen kayttoa.

NaN AQ\

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TIsAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

\\’b

@\

6. MUUTA

Sailytd jadkaapissa.
Novartis V&D S.r. l.

\<°
\&-Q’A

&Q/
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MYYNTIPAALLYSMERKINTA 10 ANNOKSEN INJEKTIOPULLOLLE

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Focetria-injektio

Influenssarokote HIN1v
Lihakseen

2. ANTOTAPA

Ravista varovasti ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TIIs*AVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Moniannosinjektiopullo (5 ml)

6. MUUTA

Sailytd jadkaapissa.
Novartis V&D S.r.L,
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Focetria injektioneste, suspensio
Influenssarokote HIN1v (pinta-antigeeni, inaktivoitu, adjuvantoitu)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat rokotetta, silla se siséiltai sinulle tirkeiti

tietoja.

- Sdilytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kiddnny ladkarisi tai sairaanhoitajasi puoleen.

- Jos kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro siitd 144kérille,vaikka kokemaasi haittavaikutusta
ei olisikaan mainittu tissé pakkausselosteessa..

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Focetria on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin saat Focetria-valmistetta
Miten Focetria-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Focetria-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

ANl S e

1. Miti FOCETRIA on ja mihin sitd kiytetiin

Focetria on rokote A(HIN1v) 2009 -viruksen aiheuttaman inflifenssan ehkéisyyn.

Rokotteen saavan henkilon immuunijérjestelméd (kehon fuénnollinen puolustusjérjestelmd) rakentaa

oman suojan (vasta-aineita) sairautta vastaan. Mikéin‘woketteen ainesosista ei voi aiheuttaa influenssaa.

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuimsaat FOCETRIA-valmistetta

Sinun ei tule saada Focetria-valmistetta:

° jos olet aiemmin saanut dkillisent henked uhkaavan allergisen reaktion jostakin
Focetria-valmisteen aines@sasta (nimaé on lueteltu timén selosteen lopussa) tai jostakin
seuraavista aineista,,joifa yalmisteessa voi olla erittiin pienid mairid: kananmuna- ja
kanaproteiini, ovalbumiini, formaldehydi, kanamysiini ja neomysiinisulfaatti (antibiootteja),
setyylitrimetyyliamimoniumbromidi (CTAB)). Allergisen reaktion merkkejd voivat olla kutiseva

ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turpoaminen

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Tadkirin tai sairaanhoitajan kanssa ennen Focetrian ottamista

Ole‘erityisen varovainen Focetria-valmisteen suhteen:

o jos olet saanut muun kuin dkillisen henked uhkaavan allergisen reaktion jostakin rokotteen
sisdltdmastd 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
vilustuminen, ei yleensé ole este, mutta silloinkin l4dkérin tai sairaanhoitajan on arvioitava,
voidaanko sinut rokottaa Focetria-valmisteella.
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° jos sinulta ollaan ottamassa verikoe tietyn virusinfektion merkkien 10ytdmiseksi. Téllaisten
kokeiden tulokset eivét ehké nédy oikein ensimmaéisten muutaman viikon jélkeen
Focetria-rokotuksesta. Kerro verikoetta pyytiville lddkérille, ettd olet dskettdin saanut
Focetria-valmistetta.

Ladkérin pitiisi kertoa sinulle mahdollisuudesta saada kouristuksia erityisesti, jos sinulla on epilepsia.

Jos jokin niistd pétee sinuun, KERRO LAAKARILLESI TAI SAIRAANHOITAJALLES], silli
rokotusta ei mahdollisesti suositella tai sitd on lykattava.

Kerro ladkarillesi tai sairaanhoitajallesi, jos sinulla on verenvuototauti tai saat helposti mustelmia.
Muut ladikevalmisteet ja Focetria

Kerro ladkarillesi tai sairaanhoitajallesi, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt nitiita
ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrdnnyt, tai jos sinulle on dskettdin annettuyotakin
muuta rokotetta.

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

Tietoja Focetria-valmisteen samanaikaista kdytostd muiden rokotteiden kanssa ¢i ole. Jos toisen
rokotteen antaminen samanaikaisesti on vilttimatontd, rokotteet tulee pistaderi raajoihin.
On huomattava, ettd kun kaksi rokotetta annetaan samanaikaisesti, Haittavaikutukset saattavat korostua.

Raskaus ja imetys

Kerro ladkarille, jos olet tai luulet olevasi raskaana tai sufnittelet raskaaksi tulemista. Ndissé
tapauksissa sinun on keskusteltava 1ddkarin kanssa siité, tuleeko sinun saada Focetria-valmistetta,
ottaen huomioon viralliset suositukset, jotka perustuvat markkinoille tulon jdlkeen ilmoitettuihin
toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikaisiin Haittavaikutuksiin. Rokotetta voidaan kayttaa
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

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

MoniannosinjektiopullesSa oleva rokote siséltdd tiomersaalia sdilontdaineena. Aine saattaa aiheuttaa
allergisen reaktioneK emro ladkarille, jos sinulla on tiedossa olevia allergioita.

Téma ladkevaludiste sisdltdd vahemmain kuin 1 mmol natriumia (23 mg) ja vihemmaén kuin 1 mmol
kaliumia (39 mgh0,5 ml:n annosta kohden. Se on siis kdytdnndssa natriumiton ja kaliumiton.

3. Miten FOCETRIA-valmisteta annetaan

DdfKarisi tai sairaanhoitajasi antaa rokotteen virallisten suositusten mukaisesti.
Rokote pistetddn lihakseen (yleensi olkavarteen).

Aikuiset:

Yksi (0,5 millilitran) annos.

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

lakkéaat:
Yksi (0,5 millilitran) annos ja toinen (0,5 millilitran) rokoteannos véhintién kolme viikkoa mydhemmin.
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Kaytto lapsille ja nuorille

3—17-vuotiaat lapset ja nuoret:

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

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

6—35 kuukauden ikéiset lapset:

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

Mikéli toinen annos annetaan, ensimmaisen ja toisen annoksen antamisen vélilla tulisi kulua véhintdan
kolme viikkoa.

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

Kun ensimméiineni annoksena annetaan Focetria-rokotetta, on suositeltavaa, etti my@s“teinen annos
on Focetria-rokotetta (eik4 jotakin muuta H1N1v-rokotetta).

4. Mahdolliset haittavaikutukset

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

Rokottamisen jilkeiset allergiset reaktiot ovat mahdollisia, jafidryinaisissa tapauksissa ne voivat
johtaa sokkiin. Ladkarit ovat tietoisia tdstd ja osaavat antaa oikeahlaista ensiapua tarvittaessa.

Rokotteella tehdyissa kliinisissd tutkimuksissa useimmathdittavaikutukset olivat lievid ja
lyhytkestoisia. Haittavaikutukset ovat yleisesti ottden Samantapaisia kuin kausittaiseen
influenssarokotteeseen liittyvit haittavaikutukset.

Alla luetellut haittavaikutukset ovat ilmenne&tFocetria-rokotteen kayton yhteydessé aikuisilla,
mukaan lukien idkkailld, tehdyissé kliifisissa tutkimuksissa:

Hyvin yleinen (useammalla kuinsyhdella 10 rokotetusta)
Kipu, pistoskohdan ihon kovettufmat, pistoskohdan punoitus, turvotus tai kipu, lihassérky, paansérky,
hikoilu, vdsymys, yleinen hdehgvointisuus ja vilunvéristykset

Yleinen (useammalla kwithyhdelld mutta harvemmalla kuin kymmenelld 100 rokotetusta):
Pistoskohdan ihonymustelmat tai kovettumat, kuume ja pahoinvointi.

Melko harvinainen (useammalla kuin yhdelld mutta harvemmalla kuin kymmenelld 1 000 rokotetusta) :
Flunssan Kaltaiset oireet

Hanvihainen (useammalla kuin yhdelld mutta harvemmalla kuin kymmenelld 10 000 rokotetusta):
Kioumistukset, silmien turpoaminen ja anafylaksia

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

Haittavaikutuksia lapsilla tehdyissé kliinisissé tutkimuksissa

Lapsilla tehtiin kliininen tutkimus samalla rokotteella. Ikédryhméssd 635 kuukautta hyvin yleisesti
raportoituja yleisid (systeemisid) haittatapahtumia olivat artyneisyys, poikkeava itkeminen, uneliaisuus,
ripuli ja muutokset syométottumuksissa. Nuorilla ndmé hyvin yleiset tapahtumat olivat hikoilu,
pahoinvointi ja vilunvéristykset. Seké lapsilla ettd nuorilla hyvin yleisesti raportoidut reaktiot olivat
pistoskohdan kipu, pistoskohdan kovettuma ja punoitus, huonovointisuus, lihaskivut, paénsirky ja vasymys.
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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.

Mabha-suolikanavan héiriot, kuten pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu ja ripuli.

Péaansirky, huimaus, uneliaisuus, pyorrytys-

Neurologiset hdiriot, kuten voimakas yhti tai useampaa hermoa pitkin tuntuva pistiva tai sykkiva kipu,
pistely, halvaantuminen ja neuriitti (hermotulehdus).

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

Allergiset reaktiot, joiden yhteydessd mahdollisesti hengenahdistusta, raskas hengitys, kurkun
turpoaminen, tai vaarallinen verenpaineen laskeminen, joka hoitamattomana voi johtaa shokk{in.
Ladkarit ovat tietoisia téstd mahdollisuudesta ja heilld on sen varalta kéytettiavissa hoito hatatapauksiin.

Lapsilla ja nuorilla suoritetuista tutkimuksista saadut tiedot osoittivat reaktogeenisyydehelievié laskua
rokotuksen toisen annoksen jéilkeen, kuumeen yleisyys ei myoskéén lisdéntynyt.

Lisdksi seuraavia alla lueteltuja haittavaikutuksia on todettu vuosittain influenssan ehkdisyyn
annettujen adjuvantoitujen ja adjuvantoimattomien rokotusten antamisensjélkeisiné paivini tai
viikkoina. N4itd haittavaikutuksia saattaa ilmetd myos Focetria-rokotuksén seurauksena.

Harvinainen:
Verihiutaleiden, miké voi johtaa verenvuotoon tai mustelmien’uddostumiseen.

Hyvin harvinainen:

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

Neurologiset hiiriot, kuten enkefalomyeliitti (keskushermoston tulehdus), sekd Guillain—Barrén
oireyhtyméni tunnettu halvaustyyppi.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro piistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Témé koskee myds kaikkia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita &i ole/mainittu tassd pakkausselosteessa.

5. FOCETRIA-valmisteénysiilyttiiminen

Ei lasten ulottuville*eikéiéikyville.

Ali kilytd Focetnfavaliistetta pakkauksessa ja myyntipaillysmerkinndissi olevan viimeisen kiyttopiivin
jalkeen {Kaytwatm./EXP}. Viimeinen kéyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C-8°C).
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ei saajaitya.

hadkkeitd ei tule heittdd viemariin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kayttaiméattomien 1dékkeiden
hévittimisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

39



6.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Focetria sisaltaa

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

A/California/07/2009 (H1N1)-johdettu
kanta NYMC X-181 7,5 mikrogrammaa** 0,5 ml:n annosta kohti

* tuotettu kananmunissa
** {lmaistaan hemagglutiniinin mikrogrammoissa.

Adjuvantti:
Rokote siséltdd ns. adjuvantin (MF59C.1) paremman vasteen stimuloimiseksi. MF59G,1"on

0ljy-vesiemulsio, joka sisdltdd 9,75 mg skvaleenia, 1,175 mg polysorbaatti 80:td ja I 75 mg
sorbitaanitrioleaattia sitraattipuskurissa. Méarét ilmaistaan 0,5 ml:n rokoteanngstaskohden.

Muut aineet ovat:

Muut aineet ovat: tiomersaali (vain moniannosinjektiopullo), natriumkleridi, kaliumkloridi,
kaliumdihydrogeenifosfaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti, magnésiumkloridiheksahydraatti,
kalsiumklorididihydraatti, natriumsitraatti, sitruunahappo, injektiofiesteisiin kéytettava vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Focetria on maidonvalkoinen neste.

Se toimitetaan:

kéayttovalmiissa ruiskuissa, jotka sisdltédvit yhden 0,5 ml:n kerta-annoksen injektiota varten,
injektiopulloissa, jotka siséltavit kymnienen 075 ml:n kerta-annosta injektiota varten.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myymhissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novartis Vaccines and Diagnosties S,1'1.
Via Fiorentina, 1 — Siena

Italia.

Valmistaja

Novartis Vaccinesrand\Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SF)

Italia.

Témapakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.

hisdtietoa tédstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Rokotteen anto-ohjeet:

Rokotetta ei saa antaa suonensisésisesti.
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Esitdytetty ruisku:

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

Rokotteen annetaan ldmmetd huoneenlampoiseksi ennen kayttoa.
Ravista ruiskua varovasti ennen kayttoa.

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

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

Vaikka moniannospulloissa markkinoitava Focetria sisiltdd mikrobikasvua estivid séilytedinettd,
jokaisen annoksen ottokerran aikana tapahtuva pilaantumisriskin minimisointi on kayttadjanwastuulla.

Merkitse ensimmaiisen annoksen ottopéiva ja —aika pullon etikettiin.

Kayttokertojen vililld tulee moniannospullo viedi takaisin suositeltuun séilytyspaikkaansa 2°-8° C
(36°—46°F) lampotilaan. Moniannospullo tulisi kdyttad 24 tunnin sisélld ensimmaisen annoksen otosta.
Saatavilla olevien tietojen perusteella voidaan paitelld, ettd moniannospullot tulisi kayttaa
viimeistidn 72 tunnin sisdlld ensimmaéisestd ottokerrasta, vaikkakaafi fain pitkdaikaisen séilytyksen ei

tulisi olla yleisend kéaytantona.

Kéayttiméaton rokote tai jite on hévitettdva paikallisten vaatimustén mukaisesti.
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TIETEELLISET PAATELMAT JA PERUST , JOTKA PUOLTAVAT
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Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvatoiminnan riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt Focetria-valmistetta koskevista méirdajoin julkaistavista turvallisuusraporteista (PSUR)
riskinarviointikomitean paatelmét ovat seuraavat:

Perustuen Focetria-valmisteen kiyttdd raskaana oleville naisille kuvastaviin tuloksiin
havaintotutkimuksesta, johon osallistui >2000 raskaana olevaa naista, influenssa

A (HIN1) -rokotukseen Focetria-valmisteella ei ndyté liittyvén raskauteen kohdistuvien
haittavaikutusten riskid, erityisesti toisella tai kolmannella raskauskolmanneksella. Tdméan vuoksi
suositellaan, ettd valmisteyhteenvedon asiaankuuluva sanamuoto, joka tilla hetkelld ilmaisee
raskaana oleviin naisiin liittyvien kliinisten tietojen rajoitettua saatavuutta, muutetaan heijastamaan
juuri saataville tulleita tietoja.

Tédmén vuoksi, ottaen huomioon saatavilla olevat Focetria-valmisteen raskaudenaikaiseen kayttoén
liittyvét tiedot, riskinarviointikomitea arvioi, ettd tuotetietojen muutokset olivat aiheellisia.
Liadkevalmistekomitea on samaa mielté riskinarviointikomitean tekemisté tieteellisistd paatelmista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Focetria-valmistetta koskevien tieteellisten padtelmien perusteella lddkevalmistekomitea katsoo,
ettd h1nlv-influenssarokotetta (pinta-antigeeni, inaktivoitu, adjuvantoitu) siséltivien
ladkevalmisteiden hyoty—haitta-tasapaino on suotuisa edellyttien, ettd valmistetictoja'muutetaan
ehdotetulla tavalla.

Ladkevalmistekomitea suosittelee myyntiluvan/myyntilupien muuttamista.
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