LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



vTéhan ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca nendsumute, suspensio
Pandemiainfluenssarokote (H5N1) (eldva heikennetty, nenaén)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (0,2 ml) sisaltaa:

seuraavan kannan* reassortanttia influenssavirusta** (eléava heikennetty):

kanta A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107005 FRy***

* kasvatettu terveiden kanojen hedelmgitetyissa kananmunissa

**  tuotettu VERO-soluissa kadnteisen geenitekniikan avulla. Tamaé tuote siséltdd muuntogeenisia
organismeja (GMO)

***  fluoresenssifokusyksikét (fluorescent focus units, FFU)

Rokote on Maailman terveysjarjeston (WHO) pandemiasuosituksen ja EU:n pandemiapéaatoksen
mukainen.

Rokote saattaa sisaltdd jadmia seuraavista aineista: kananmunan proteiini (esim. ovalbumiini) ja
gentamysiini. 0,2 ml annos sisaltda ovalbumiinia enintdadn 0,024 mikrogrammaa (0,12 mikrogrammaa
millilitraa kohti).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, suspensio.

Suspensio on varitdn tai vaaleankeltainen, Kirkas tai opalisoiva, ja sen pH on noin 7,2. Se saattaa
sisaltaé pienié valkoisia hiukkasia.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Influenssan ehkaisy virallisesti julistetun pandemian yhteydessé véhintadn 12 kuukauden ja alle
18 vuoden ikaisilla lapsilla ja nuorilla.

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen kdyton tulee perustua virallisiin
suosituksiin.



4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Véahintdan 12 kuukauden ja alle 18 vuoden ik&iset lapset ja nuoret

0,2 ml (annettuna 0,1 ml kumpaankin sieraimeen).

Kaikille lapsille ja nuorille suositellaan antamaan kaksi annosta. Toinen annos annetaan aikaisintaan
4 viikon kuluttua.

Alle 12 kuukauden ikaiset lapset

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmistetta ei pidd kéyttaa alle 12 kuukauden ikaisille
pikkulapsille, koska tassa ikdryhméassé on havaittu lisdéantyneeseen sairaalahoidon tarpeeseen ja
hengityksen vinkumiseen liittyvia turvallisuusnakdkohtia (ks. kohta 4.8).

Antotapa
Immunisointi on suoritettava antamalla rokote nenaan.

Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmistetta ei saa antaa pistoksena.

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmiste annetaan jaettuna annoksena kumpaankin
sieraimeen. Kun puoli annosta on annettu yhteen sieraimeen, toinen puoli annetaan toiseen sieraimeen
valittémasti tai pian sen jalkeen. Potilas voi hengittdd normaalisti rokotteen annon aikana — hénen ei
tarvitse aktiivisesti hengittaa sisadn tai nuuhkaista.

Ks. anto-ohjeet kohdasta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

Aiemmin ilmennyt anafylaktinen (henke& uhkaava) reaktio vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1
luetelluille apuaineille (esim. gelatiinille) tai gentamysiinille (mahdollinen hivenjadma), kananmunille
tai kananmunan proteiineille (esim. ovalbumiinille). Pandemian yhteydessa rokotteen antaminen
saattaa kuitenkin olla tarkoituksenmukaista, edellyttéen etta tarvittavat elvytysresurssit ovat
tarvittaessa valittomasti kdytettavissa.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeésti.

Tama rokote on annettava varoen henkildille, joilla tiedet4&n olevan yliherkkyys (muu kuin
anafylaktinen reaktio) vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 luetelluille apuaineille tai hivenjaamille
(gentamysiini, kananmuna tai kananmunan proteiinit, ovalbumiini). On huolehdittava, etta
asianmukainen hoito ja valvonta ovat aina nopeasti saatavilla rokotteen annon jélkeisen anafylaktisen
tai yliherkkyystapahtuman varalta.

Pandemiainfluenssarokote HSN1AstraZeneca -valmisteen kéytosta alle 18-vuotiaille salisylaattihoitoa
saaville lapsille ja nuorille ei ole tietoja. Koska Reyen oireyhtyma liittyy salisylaatteihin ja villin
tyypin influenssainfektioon, terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava rokotteen annon
mahdolliset riskit ja mahdolliset hyddyt pandemian yhteydessa (ks. kohta 4.5).

Luontaisesti tai hoidon vuoksi immuunipuutteisilla henkil6illd immuunivaste saattaa olla riittdméaton.
Tietoja ei ole saatavilla henkildistd, joilla on merkittava kliininen immuunipuutos. Pandemian

yhteydessa terveydenhuollon ammattilaisten on arvioitava rokotteen annon mahdolliset hyodyt,
vaihtoehdot ja riskit lapsille ja nuorille, joilla on merkittavé kliininen immuunipuutos, jonka syyné on



sairaus tai immunosuppressiohoito, kuten: akuutti tai krooninen leukemia, lymfooma, oireinen HIV-
infektio, soluvalitteiset immuunipuutokset tai suuriannoksinen kortikosteroidihoito.

Elavan heikennetyn kausi-influenssarokotteen turvallisuutta vaikeaa astmaa sairastavilla tai
vinkunaoireisilla lapsilla ei ole tutkittu riittavasti. Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava
Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen annon mahdolliset hyodyt ja riskit
tallaisille henkil6ille.

Trivalenttisella elavalla heikennetylla kausi-influenssarokotteella tehdyssé tutkimuksessa todettiin, etta
12-23 kuukauden ikaisilla lapsilla ilmeni enemman ladketieteellisesti merkittavaa hengityksen
vinkumista (ks. kohta 4.8).

Rokotettaville on kerrottava, ettd Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmiste on
virusrokote, joka sisaltda heikennettyd eldva virusta, ja ettd virus saattaa siirtyd immuunipuutteisiin
henkildihin. Rokotteen saajien on mahdollisuuksien mukaan yritettava valttaa laheistad kanssakaymista
vakavasti immuunipuutteisten henkildiden kanssa (esim. eristyshoitoa vaativat luuydinsiirteen saajat)
1-2 viikon ajan rokotuksen jalkeen. HSN1-rokoteviruksen vapautuminen aikuisiin on erittain vahaista.
Kliinisiss& Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmistetta koskeneissa tutkimuksissa
rokoteviruksen erittymisen huippu todettiin 2—3 vuorokauden kuluttua rokotuksesta. Kun
kanssakdymistd vakavasti immuunipuutteisten henkildiden kanssa ei voida valtta,
influenssarokoteviruksen siirtymisen mahdollista riskid on punnittava villin tyypin influenssaviruksen
saamisen ja levittamisen riskiin nahden.

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmistetta ei pidéd antaa influenssan vastaista
antiviraalista hoitoa saaville rokotettaville ennen kuin 48 tunnin kuluttua influenssan antiviraalisen
hoidon paattymisen jéalkeen.

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen nenénsisdisen annon turvallisuudesta ei ole
tietoja lapsilla, joilla on korjaamattomia kallon ja kasvojen alueen epdmuodostumia.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Pandemiainfluenssarokote HSN1AstraZeneca -valmisteen antoa salisylaattihoitoa saaville alle
18-vuotiaille lapsille ja nuorille on valtettava (ks. kohta 4.4). Salisylaattien kdyttod lapsille ja nuorille
on valtettdva 4 viikon ajan rokotuksesta, ellei se ole ladketieteellisesti tarkoituksenmukaista, silla
Reyen oireyhtymaa on raportoitu villin tyypin influenssainfektion aikana tapahtuneen salisylaattien
kayton jalkeen.

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen antoa samanaikaisesti inaktivoitujen
rokotteiden tai Fluenz Tetra -kausi-influenssarokotteen kanssa ei ole tutkittu.

Nendén annettavan eldvid heikennettyja viruksia sisaltavan trivalenttisen kausi-influenssarokotteen
samanaikaisesta annosta eldvia heikennettyja viruksia sisaltavien rokotteiden (tuhkarokko-, sikotauti-
ja vihurirokkorokotteen (MPR), vesirokkorokotteen ja suun kautta annettavan polioviruksen) kanssa
on saatavilla tietoja, jotka viittaavat siihen, ettd Pandemiainfluenssarokote H5N1

AstraZeneca -valmisteen samanaikainen anto néiden eldvien rokotteiden kanssa saattaa olla
hyvéksyttavaa.

Koska influenssan vastaisilla antiviraalisilla aineilla on taipumusta heikent&a
Pandemiainfluenssarokote H5SN1 AstraZeneca -valmisteen tehoa, ei ole suositeltavaa antaa rokotetta
ennen kuin 48 tunnin kuluttua influenssan antiviraalisen hoidon paattymisen jalkeen. Influenssan
vastaisten antiviraalisten aineiden antaminen kahden viikon kuluessa rokotuksesta saattaa vaikuttaa
rokotteen aikaansaamaan vasteeseen.

Jos influenssan vastaisia antiviraalisia aineita ja Pandemiainfluenssarokote H5N1
AstraZeneca -valmistetta annetaan samanaikaisesti, uudelleenrokotuksen ajoitusta ja tarvetta on
harkittava kliinisen arvioinnin perusteella.



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen kaytosta raskaana olevilla naisilla ei ole
tietoja.

Trivalenttisen eldvan heikennetyn kausi-influenssarokotteen ja Fluenz Tetra -kausi-
influenssarokotteen kéytosta raskaana oleville naisille on kohtalaisen laajat tiedot. Merkittavista ditiin
kohdistuvista haittavaikutuksista ei ollut naytt64 138:Ila raskaana olevalla naisella, jotka
yhdysvaltalaisen sairausvakuutuksen korvaustietokannan mukaan olivat saaneet trivalentin eléavén
heikennetyn kausi-influenssarokotteen.

AstraZenecan la&keturvatietokannan yli 300 tapausraportissa, joiden mukaan rokote oli annettu
raskaana oleville naisille, ei havaittu epatavallisia raskauskomplikaatiomuotoja tai sikioldydoksia.
Kuten VAERS-jarjestelmassd, 113 ilmoituksessa, joiden mukaan raskaana olevat naiset olivat saaneet
AstraZenecan (H1N1) vuoden 2009 monovalenttista eldvaé heikennettyd rokotetta nenansisaisesti, ei
esiintynyt epatavallisia raskauskomplikaatiomuotoja tai sikioldydoksia.

Trivalenttisella elavalla heikennetylla kausi-influenssarokotteella ja Fluenz Tetra -kausi-
influenssarokotteella tehdyissa kehitystoksisuutta koskeneissa elainkokeissa ei ole havaittu suoria tai
epasuoria lisdantymistoksisia vaikutuksia. Myyntiin tulon jalkeiset tiedot eivat viittaa vaaraan, kun
kausi-influenssarokotteita on annettu tahattomasti tiineyden aikana.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava Pandemiainfluenssarokote H5SN1
AstraZeneca -valmisteen annon mahdollinen hyéty ja riskit raskaana oleville naisille.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmiste ihmisen rintamaitoon.

Rokotetta ei pidé kayttda rintaruokinnan aikana, koska jotkin virukset erittyvét ihmisen rintamaitoon.

Hedelmallisyys
Tietoa Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen mahdollisista vaikutuksista miesten

ja naisten hedelmallisyyteen ei ole.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset
Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Pandemiainfluenssarokote HSN1AstraZeneca -valmisteen turvallisuusprofiilin arviointi perustuu
pieneen maardan aikuisia tutkittavia.

Kliinisissé tutkimuksissa Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen
turvallisuusprofiili oli verrannollinen trivalenttisen eldvan heikennetyn kausi-influenssarokotteen ja
Fluenz Tetra -kausi-influenssarokotteen turvallisuusprofiilien kanssa (ks. lisdtietoja kohdasta 5.1).



Kliinisissa tutkimuksissa arvioitiin haittavaikutusten esiintyvyytta 59 aikuisella 18-49-vuotiaalla
potilaalla, jotka saivat ainakin yhden annoksen Pandemiainfluenssarokote H5SN1

AstraZeneca -valmistetta. Lisatietoja saatiin 289 aikuisesta, jotka osallistuivat tutkimuksiin, joissa
arvioitiin seitseméa muuta influenssa-alatyyppié sisaltdvaa rokotekandidaattia, seké 240 aikuisesta ja
259 lapsesta, jotka osallistuivat vuoden 2009 monovalenttista HLN1-pandemiarokotetta koskeneisiin
tutkimuksiin.

Yleisimpia Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteella havaittuja haittavaikutuksia
terveilld aikuisilla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa olivat paansarky (25,4 %) ja
ylahengitystieinfektio (10,2 %).

Pediatriset potilaat

Luettelo haittavaikutuksista

Trivalenttisten elavien heikennettyjen influenssarokotteiden ja Fluenz Tetra -rokotteen kliinisissa
tutkimuksissa ja myyntitulon jéalkeisessa seurannassa yli 110 000:la ialtddn 2-17-vuotiaalla lapsella ja
nuorella on raportoitu haittavaikutuksia seuraavilla esiintymistiheyksilla:

Hyvin yleinen (> 1/10)

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

Melko harvinainen (> 1/ 1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, <1/ 1 000)

Hyvin harvinainen (< 1 /10 000)

Immuunijarjestelméa
Melko harvinainen: yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien kasvojen turvotus, urtikaria ja hyvin
harvinaiset anafylaktiset reaktiot)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Hyvin yleinen: ruokahalun véheneminen

Hermosto
Yleinen: paansarky

Hengityselimet, rintakeha ja véalikarsina
Hyvin yleinen: nenén tukkoisuus / voimakas nuha
Melko harvinainen: nenéverenvuoto

Iho ja ihonalainen kudos
Melko harvinainen: ihottuma

Luusto, lihakset ja sidekudos
Yleinen: lihaskipu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Hyvin yleinen: huonovointisuus
Yleinen: kuume

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Alle 12 kuukauden ikaiset lapset

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmistetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi alle
12 kuukauden ikaisille pikkulapsille (ks. kohta 4.2). Rokotteen turvallisuutta ja tehoa t&ssé
potilasryhmassa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.



Trivalenttisilla elavilla heikennetyilld influenssarokotteilla tehdyssa aktiivikontrolloidussa kliinisessa
tutkimuksessa (MI-CP111), jossa vertailuvalmisteena oli pistoksena annettava trivalenttinen
influenssarokote, 6-11 kuukauden ikaisilla pikkulapsilla todettiin sairaalahoidon (misté tahansa
syystd) lisdantymista 180 vuorokauden kuluessa viimeisestd rokoteannoksesta (6,1 % trivalenttisella
elavalla heikennetylla influenssarokotteella, 2,6 % pistoksena annettavalla influenssarokotteella).
Useimmat sairaalahoitoa vaatineet tapaukset johtuivat ruuansulatuskanavan ja hengitysteiden
infektioista ja ne ilmenivét yli kuusi viikkoa rokottamisen jalkeen. Sairaalahoito ei lisd&ntynyt
vahintddn 12 kuukauden ikaisilla trivalenttisen elavén heikennetyn influenssarokotteen saaneilla;
sairaalahoitojen maéara oli 3,2 % trivalenttisen eldvan heikennetyn influenssarokotteen saaneilla ja
3,5 % pistoksena annettavan influenssarokotteen saaneilla 12—-23 kuukauden ikaisill& pikkulapsilla.

Hengityksen vinkuminen alle 24 kuukauden ikaisilla lapsilla

Samassa tutkimuksessa 6-23 kuukauden ikaisilla imevaisillé ja pikkulapsilla todettiin hengityksen
vinkumisen lisdantymisté 42 vuorokauden aikana (5,9 %:lla trivalenttisen eldvan heikennetyn
influenssarokotteen saaneista ja 3,8 %:lla influenssarokotteena pistoksena saaneista). 12—

23 kuukauden ikaisilla pikkulapsilla hengityksen vinkuminen lisddntyi trivalenttisen elévén
heikennetyn influenssarokotteen saaneista 5,4 %:lla ja pistoksena influenssarokotteen saaneista

3,6 %:lla. Yhteensa 20 tutkittavaa (12 tutkittavaa, jotka olivat saaneet trivalenttisen eldvan
heikennetyn influenssarokotteen, 0,3 %; 8 tutkittavaa, jotka olivat saaneet influenssarokotteen
pistoksena, 0,2 %) oli sairaalahoidossa ladketieteellisesti merkittdvan hengityksen vinkumisen vuoksi.
Yksiké&an naistd tapahtumista ei johtanut kuolemaan eiké yksik&an sairaalahoidossa ollut lapsi
tarvinnut mekaanista hengityskonetta tai tehohoitoa. Hengityksen vinkuminen ei lisdéntynyt vahintaéan
24 kuukauden ikaisilla trivalenttisen eldvén heikennetyn influenssarokotteen saaneilla.

Krooniset sairaudet

Vaikka trivalenttisen elavéan heikennetyn influenssarokotteen turvallisuus on varmistettu lapsilla ja
nuorilla, joilla on lievé tai keskivaikea astma, tietoja lapsista, joilla on muita keuhkosairauksia tai
kroonisia kardiovaskulaarisia, metabolisia tai munuaissairauksia, on vahan.

Tutkimuksessa (D153-P515), johon osallistui 6-17-vuotiaita astmaa sairastavia lapsia (trivalenttinen
eldva heikennetty kausi-influenssarokote: n = 1 114, injektoitava kausi-influenssarokote: n = 1 115), ei
todettu merkittavia eroja hoitoryhmien vélilla astman pahenemisen esiintyvyydessa, keskimaaraisessa
uloshengityksen huippuvirtauksessa, astman oirepisteissa tai ydaikaisen heradmisen pisteissa.
Hengityksen vinkumista 15 vuorokauden kuluessa rokotuksen jalkeen ilmeni véhemmén trivalenttisen
elavan heikennetyn kausi-influenssarokotteen saaneilla kuin inaktivoidun kausi-influenssarokotteen
saaneilla (19,5 % vs. 23,8 %, p = 0,02).

Tutkimuksessa (AV010), johon osallistui 9—17-vuotiaita keskivaikeaa tai vaikeaa astmaa sairastavia
lapsia ja nuoria (trivalenttinen eldva heikennetty kausi-influenssarokote: n = 24, lumelaédke: n = 24),
hoitohaarojen valill& ei ollut eroja ensisijaisen turvallisuuskriteerin suhteen, joka oli muutos
uloshengityksen sekuntikapasiteetissa (FEV1), prosenttia viitearvosta, ennen rokotusta ja sen jalkeen.

Muut erityisryhmat:

Immuunipuutteiset henkilt

Trivalenttisen eldvan heikennetyn influenssarokotteen turvallisuusprofiili pienessa maarassa
tutkittavia, joilla oli muu kuin HIV-infektioon liittyvé lievésti tai kohtalaisesti heikentynyt
immuunijarjestelmén toiminta, oireeton tai lievasti oireinen HIV-infektio tai sydpa (kiinted kasvain tai
pahanlaatuinen veritauti), oli kaiken kaikkiaan verrannollinen terveisiin yksildihin ndhden, miké ei
viittaa mihink&&n odottamattomaan vaikutukseen. Vakavasti immuunipuutteisista henkil6ista ei ole
tietoja (ks. kohta 4.4). Pandemian yhteydessa Pandemiainfluenssarokote H5SN1

AstraZeneca -valmisteen kaytt0a lievésti tai keskivaikeasti immuunipuutteisille henkil@ille voidaan
harkita, kun on punnittu odotettavissa olevia hy6tyja mahdollisiin yksil6lle koituviin riskeihin ndhden.

Trivalenttisen elavan heikennetyn kausi-influenssarokotteen myyntiintulon jalkeiset kokemukset
Hyvin harvinaisia ilmoituksia Guillain—Barrén oireyhtymastd ja Leighin oireyhtymén
(mitokondriaalisen enkefalomyopatian) oireiden pahenemisesta on myds saatu.



Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térke&éa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisista laakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9  Yliannostus

Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmisteen suositeltua suuremman annoksen antamista
ei ole raportoitu pienelld maarélla tutkittavia, jotka saivat rokotetta kliinisissé tutkimuksissa ennen
myyntiluvan myoéntamista. Elavalla heikennetylla kausi-influenssarokotteella saadun kokemuksen
perusteella suositeltua suuremman annoksen antamisen haittavaikutusprofiilin odotetaan olevan
vastaavanlainen kuin suositellulla Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -annoksella.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Influenssarokotteet, influenssarokote, elava heikennetty; ATC-koodi:
JO7BB03

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen sisaltdma influenssaviruskanta on (a)
kylmdadaptoitu (cold-adapted (ca)); (b) lampétilaherkka (temperature-sensitive (ts)); ja (c)
heikennetty (attenuated (att)). Viruksen taytyy infektoida rokotteen saajan nenédnielun pinnan solut ja
replikoitua niissd, jotta virus saa aikaan suojaavan immuniteetin.

Kliiniset tutkimukset

Tassd kohdassa kuvataan Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteella aikuisilla
tehdyistd kolmesta paatutkimuksesta saadut kliiniset kokemukset. Liséksi AstraZenecan vuoden 2009
H1N1-pandemian eldvalla heikennetylla influenssarokotteella ja elavalla heikennetylla kausi-
influenssarokotteella tehtyjen tutkimusten katsotaan olevan supportiivisia, koska kaikki ndmé rokotteet
on valmistettu samalla menetelméll&, ne annetaan samalla tavalla ja niitd on tutkittu paéasiassa
yksiloilla, jotka eivét ole aiemmin saaneet influenssarokotusta.

Tutkimukset lapsilla

H1N1-pandemian eldva heikennetty influenssarokote 2—17-vuotiailla lapsilla

Kliinisessa tutkimuksessa MI-CP217 arvioitiin vuoden 2009 H1N1-pandemiaa varten kehitetyn eldvén
heikennetyn monovalenttisen influenssavirusrokotteen (kannasta A/California/7/2009) turvallisuutta ja
deskriptiivistd immunogeenisuutta yhteensd 326 satunnaistetulla tutkittavalla (259 tutkittavaa sai
monovalenttisen rokotteen; 65 tutkittavaa sai lumevalmistetta), joista 324 tutkittavaa sai yhden
annoksen tutkimusvalmistetta. 319 néista tutkittavista sai toisen annoksen (256 tutkittavaa sai
monovalenttisen rokotteen; 63 tutkittavaa sai lumevalmistetta).

Lahtotilanteen serostatuksesta riippumatta lasten serovasteluvut olivat monovalenttisen rokotteen
saamisen jalkeen 7,8 % paivand 15, 11,1 % péivana 29 ja 32,0 % pdivana 57. L&htotilanteen
serostatuksesta riippumatta lumevalmistetta saaneiden tutkittavien serovasteluvut olivat 6,3 % paivina
15 ja 29 ja 14,5 % péivana 57. Serovasteluvut olivat hieman suurempia tutkittavilla, jotka olivat
lahtotilanteessa seronegatiivisia. Yhdysvaltain tartuntatautien valvonta- ja ehkaisykeskusten (CDC)
(Griffin ym. 2011) tekemassa seurantatutkimuksessa H1N1-pandemian eldvan heikennetyn
influenssarokotteen tehoksi 2—-9-vuotiailla lapsilla arvioitiin 81,9 % (95 %:n luottamusvaéli: 13,6, 96,2).


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Trivalenttisen eldvan heikennetyn influenssarokotteen teho

Tiedot trivalenttisten eldvien heikennettyjen influenssarokotteiden tehosta lapsipotilailla on saatu
yhdeksésta kontrolloidusta tutkimuksesta, joihin osallistui yli 20 000 lasta ja nuorta ja jotka tehtiin
seitseman influenssakauden aikana. Neljaan lumekontrolloituun tutkimukseen sisaltyi toisen kauden
uudelleenrokotus. Kolmessa aktiivikontrolloidussa tutkimuksessa trivalenttinen elévé heikennetty
influenssarokote on osoittautunut pistoksena annettavaa influenssarokotetta paremmaksi. Katso
yhteenveto tehoon liittyvista tuloksista pediatrisilla potilailla taulukoista 1 ja 2.

Taulukko 1 Trivalenttisen eldvéan heikennetyn kausi-influenssarokotteen teho
lumekontrolloiduissa lapsilla tehdyissa tutkimuksissa

Teho Teho
. Tutkimukseen o c (95 % CI)°
Tutkimuksen Alue Ikdrajat? | osallistujien |Influenssakausi (95 A’ cn Kaikki kannat
nro v b Kaltaistetut .
maaré kaltaistuksesta
kannat ..
riippumatta
D153-P502 Eurooppa | 6-35kk v —
1090 20012002 88,7 % 858 %
(82,0, 93,2) (78,6, 90,9)
0 0
Afrikka, 1886 2001 (63727581/00)" (6173*079/"8)(1
D153-P504 Latinalainen | 6-35 kk —— e
Amerikka 680 2002 73,6 % 46,6 %
(33,3,91,2) (14,9, 67,2)
Aasia/ 62,2 % 48,6 %
D153-P513 Oseania 6-35 kk 1041 2002 (43,6, 75,2) (28,8, 63,3)
Eurooppa,
Aasia/
. 11- 78,4 % 63,8 %
D153-P522 Oseania, 24 Kk 1150 2002-2003 (50,9, 91.,3) (36,2, 79,8)
Latinalainen
Amerikka
72,9 % 70,1 %
Aasia/ 12- 2764 2000-2001 | (558 80,5) | (609,77.3)
D153-P501 .
Oseania 35 kk 1965 20012002 84,3 % 64,2 %
(70,1,92,4) | (44,2, 77,3)°
93,4 % 93,4 %
15— 1259 1996-1997 (87,5, 96,5) (87,5, 96,5)
AV006 Yhdysvallat
71 kk 1358 1997-1998 100 % 87,1 %
’ (63,1, 100) (77,7, 92,6)f

@ kk = kuukautta

b Tutkimukseen osallistuneiden méaara ensimmaisen vuoden tai toisen vuoden tehoa koskevassa
primaarianalyysissa.
¢ Viljelylla varmennettujen influenssasairauksien vaheneminen lumerokotteeseen verrattuna.
d Kliinisen tutkimuksen D153-P504 tiedot perustuvat tutkimukseen osallistuneisiin henkildihin, jotka saivat
kaksi annosta tutkimusrokotetta tai lumerokotetta. Aiemmin rokottamattomilla yhden annoksen ensimmaisend
vuonna saaneilla tutkimukseen osallistuneilla teho oli 57,7 % (95 %:n luottamusvali: 44,7, 67,9)
kaltaistettuihin kantoihin verrattuna ja 56,3 % (95 %:n luottamusvéli: 43,1, 66,7) kaikkiin kantoihin verrattuna
kaltaistuksesta riippumatta, miké tukee kahden rokoteannoksen tarvetta aiemmin rokottamattomilla lapsilla.

¢ Tutkimuksessa D153-P501 ensimmadisend vuonna kaksi annosta ja toisena vuonna lumerokotetta saaneilla
tutkimukseen osallistuneilla teho oli toisena vuonna 56,2 % (95 %:n luottamusvali: 30,5, 72,7) kaltaistettuihin
kantoihin verrattuna ja 44,8 % (95 %:n luottamusvali: 18,2, 62,9) kaikkiin kantoihin verrattuna kaltaistuksesta
riippumatta, miké tukee toisen kauden uudelleenrokotuksen tarvetta.
f Ensisijainen kiertava kanta poikkesi antigeenisesti rokotteen H3N2-kannasta; teho yhteen sopimatonta
A/H3N2-kantaa vastaan oli 85,9 % (95 %:n luottamusvéli: 75,3, 91,9).




Taulukko 2 Trivalenttisen elavan heikennetyn kausi-influenssarokotteen suhteellinen teho
pistoksena annettavaan kausi-influenssarokotteeseen verrattuna lapsilla tehdyissa
aktiivikontrolloiduissa tutkimuksissa

Parantunut
Parantunut teho
Tutkimuksen | Tutkimukseen | teho (95 % CI)°
Alue Ikarajat® | osallistujien | Influenssakausi| (95 % CI)° o
nro maara Kaltaistetut Kaikki kannat
kannat kaltaistuksesta
riippumatta
44,5 % 5499
(22,4, 60.,6) (45 41 62,9)°
vahemman L
Yhdysvallat, tapauksia vahemmaén
MI-CP111 Eurooppa, 6-59 kk 7 852 2004-2005 pkuin tapauksia kuin
Aasia/Oseania . pistoksena
pistoksena annetulla
annetulla rokotteella
rokotteella
52,7 % 524 04
(21,6, 72,2) (24 6’ 70,5)°
vdahemman h o
tapauksia vanemman
D153-P514 Eurooppa 6-71 kk 2085 2002-2003 Kuin tapauksia kuin
. pistoksena
pistoksena annetulla
annetulla
rokotteella rokotteella
34,7 % 31.9%
(3.9, 56,0) (1 1’ 53,5)
vahemman h P
tapauksia vahemman
D153-P515 Eurooppa 6-17 v. 2211 2002-2003 Kuin tapauksia kuin
. pistoksena
pistoksena annetulla
annetulla rokotteella
rokotteella

8 kk = kuukautta. v. = vuotta. Ikjakauma on tutkimussuunnitelman kuvauksen mukainen.
b Viljelylla varmennettujen influenssasairauksien vaheneminen pistoksena annettavaan influenssarokotteeseen

verrattuna.

¢ Trivalenttisella elavalla heikennetylld influenssarokotteella todettiin 55,7 % (39,9, 67,6) véhemmaén
tapauksia kuin pistoksena annettavalla influenssarokotteella 3 686 imevéisella ja pikkulapsella, joiden iké oli
6-23 kuukautta, ja 54,5 % (41,8, 64,5) vahemman tapauksia 4 166 lapsella, joiden ika oli 24-59 kuukautta.

d Trivalenttisella elavalld heikennetylla influenssarokotteella todettiin 64,4% (1,4, 88,8) vahemmin tapauksia
kuin pistoksena annettavalla influenssarokotteella 476 imevaisella ja pikkulapsella, joiden ik oli 6—

23 kuukautta, ja 48,2 % (12,7, 70,0) vdhemman tapauksia 1 609 lapsella, joiden ik oli 24—71 kuukautta.

Elava heikennetty pandemiainfluenssarokote (P/LAIV) H5N1

Euroopan l&&kevirasto on myontényt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen kaytosta yhden tai useamman pediatrisen
potilasalaryhman influenssainfektion ehkaisyssa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kaytosta pediatristen
potilaiden hoidossa).

Tama laékevalmiste on saanut ns. ehdollisen myyntiluvan. Se tarkoittaa, ettd ladkevalmisteesta

odotetaan uutta tietoa. Euroopan ladkevirasto arvioi vahintddn kerran vuodessa taté ladkevalmistetta
koskevat uudet tiedot, ja tarvittaessa tdmé valmisteyhteenveto pdivitetdan.

10



Tutkimukset aikuisilla

18—49-vuotiaat aikuiset

Kliinisessa tutkimuksessa CIR 217 arvioitiin A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) -influenssaisolaatista
saadun elavan heikennetyn rokotteen turvallisuutta, infektiivisyyttd ja immunogeenisuutta

21 tutkittavalla, jotka saivat yhden suuruudeltaan 106,7 TCID50 annoksen (kudosviljelyssa
50-prosenttisesti infektiivisen annoksen mediaani) ja joista 18 sai toisen annoksen 4-8 viikon kuluttua.
Liséksi 21 tutkittavaa sai yhden suuruudeltaan 107,5 TCID50 annoksen rokotevirusta, ja 19 néistéa
tutkittavista sai toisen annoksen 4-8 viikon kuluttua. Yhden tai kahden suuruudeltaan 106,7 TCID50
rokoteannoksen jélkeen todettiin sek& hemagglutinaation inhibition (HAI) etta IgA-serovasteet

10 %:lla tutkittavista ja IgA-vasteet nendhuuhtelunaytteesta 24 %:lla tutkittavista. Yhden tai kahden
suuruudeltaan 107,5 TCID50 rokoteannoksen jalkeen todettiin HAI-serovaste 10 %:lla ja IgA-
serovaste 52 %:lla tutkittavista ja IgA-vasteet nendhuuhtelundytteestd 19 %:lla tutkittavista.

Kliinisessa tutkimuksessa CIR 239 arvioitiin A/Hong Kong/213/2003 (H5N1) -influenssaisolaatista
saadun eldvan heikennetyn rokotteen turvallisuutta, infektiivisyyttd ja immunogeenisuutta

17 tutkittavalla, jotka saivat yhden suuruudeltaan 107,5 TCID50 annoksen rokotetta nenaan
eristyksessa ja joista 16 sai toisen annoksen 4-8 viikon kuluttua. Kenellakaan tutkittavalla ei todettu
HAI-vasteita ensimmaéisen tai toisen rokoteannoksen jalkeen. Seka IgA-serovaste etté
nendhuuhtelundytteesté tutkittu vaste todettiin 18 %:lla tutkittavista.

22-54-vuotiaat aikuiset

Kliinisessa tutkimuksessa CIR 277 arvioitiin, olivatko eldvia heikennettyja H5SN1-
pandemiainfluenssarokotteita aiemmin saaneet tutkittavat altistuneet viruksille tai oliko heille
muodostunut pitkakestoinen immuniteetti, mika voitiin havaita inaktivoidun H5N1-rokotteen
seuraavan antokerran jalkeen. Tutkimukseen osallistui 69 tutkittavaa viidessd ryhméssa: Ryhméssa 1
oli 11 tutkittavaa, jotka olivat aiemmin saaneet kaksi annosta elavaa heikennettya
pandemiainfluenssarokotetta (P/LAIV) A/Vietnam/1203/2004 H5N1 vuosina 2006-2007; ryhméssé 2
oli 10 tutkittavaa, jotka olivat aiemmin saaneet kaksi annosta el&dvéa heikennettya
pandemiainfluenssarokotetta A/Hong Kong/213/2003 H5N1 vuonna 2007; ryhmasséa 3 oli

8 tutkittavaa, jotka olivat aiemmin saaneet kaksi annosta eldvaé heikennettya
pandemiainfluenssarokotetta A/British Columbia/CN-6/2004 H7N3 vuonna 2010 (el&dvén heikennetyn
pandemiainfluenssarokotteen P/LAIV vertailuryhmad); sekd ryhmadssa 4 ettd 5 oli 20 tutkittavaa, joita ei
ollut aiemmin rokotettu elavélla heikennetylla influenssarokotteella ja joilla ei ollut ollut H5-
influenssaa. Ryhmien 1-4 tutkittavat saivat 45 pg:n kerta-annoksen inaktivoitua
pandemiainfluenssarokotetta (P/11V) A/Vietnam/1203/2004, kun taas ryhman 5 tutkittavat saivat kaksi
annosta, joista toinen annettiin noin 28 péivan kuluttua ensimmaisesta annoksesta.

P/LAIV H5NL1 -rokotteen saaneille tutkittaville kehittyi voimakkaat vasta-ainevasteet villin tyypin
H5N1-virukselle, kun heidét seuraavaksi altistettiin inaktivoidulle H5SN1-rokotteelle, vaikka
suurimmalla osalla tutkittavia tallaisia vasta-ainevasteita ei voitu todeta kahden ensimmaisen annoksen
jalkeen. Tutkittavilla, jotka saivat joko A/Vietnam/1203/2004 P/LAIV- tai A/Hong Kong/213/2003
P/LAIV -rokotteen, todettiin huomattavasti parempi vaste inaktivoidun H5N1-rokotteen kerta-
annokseen kuin tutkittavilla, jotka eivat olleet aiemmin saaneet P/LAIV-rokotetta.
A/Vietnam/1203/2004 P/LAIV -rokotteen saaneiden tutkittavien vasta-ainevaste oli myos suurempi
kuin vasta-ainevaste, joka havaittiin inaktivoidun rokotteen kahden annoksen jalkeen tutkittavilla,
jotka eivét olleet aiemmin saaneet P/LAIV-rokotetta (ks. taulukko 3).
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Taulukko 3 Seerumin mikroneutralisaation (MN) ja hemagglutinaation inhibition (HAI)
analyysin vasta-ainevasteet paivina 28 ja 56 inaktivoidun H5N1-rokotteen
antamisen jalkeen

28 paivaa inaktivoidun .
rokotteen antamisen 56 paivaa inaktivoidun
a rokotteen antamisen jalkeen?
Inakti- jalkeen _
voidun Tltjt!('%a' Tutkittavat,
Viet- vat, joiden joiden vasta-
P/LAI nam Tut- vasta- inetitteri
Tutkim | V- o004 | Kitta- | Geometrinen | ainetitteri | Geometrinen alsrt]ﬁj;er?in
usryhm rokot rokot- | V'€N | keskiarvotitter | suureni keskiarvo- (prosentuaali-
a eanno teen maa- i (GMT) (prosen- | titteri (GMT) P sesti)
S ra isesti
annos- tua?hSkEStI) nelinker-
ten neInKer- taiseksi®
maara taiseksi
MN HIA MN HIA MN HAI MN HAI
H5N1
Viet-
! nam2 | 1 1 a8 |8 | 73| B 5 | 88 | 55 | 82
004
H5N1
2 Hong 1 10 31 29 | 60 [ 50 | 22 | 21 | 60 40
Kong
2003
4 Ei ole 1 20 7 8 10 10 4 8 10 10
5 Ei ole 2 20° 11 15 30 40 19 21 56 50

Ryhmén 3 tiedot, aluksi H7N3 P/LAIV -rokotteen saaneita tutkittavia ei ole esitetty.
@ Péivien maaré lasketaan ryhmissé 1-4 ainoan P/I1VV-annoksen suhteen ja ryhmassa 5 kahdesta annetusta
P/11V-annoksesta ensimmaisen annoksen jélkeen.
b Serologinen vaste maariteltiin vasta-ainetitterin suurenemisena vihintiin nelinkertaiseksi (>1:20).

¢ Seerumindytteet olivat kdytettavissa 7 tutkittavalta ryhméassa 3 paivana 28 ja 18 tutkittavalta ryhméssa 5
paivana 56.

P/LAIV H5NI -rokotteen saaneille tutkittaville vasta-ainevaste kehittyi nopeasti. Ryhman 1

(ca A/Vietnam/1204/2004 [H5N1]) 11 tutkittavasta seitsemallad (64 %) HAI-vasta-ainetitteri suureni
vahintaan nelinkertaiseksi paivaan 7 mennessa inaktivoidun rokotteen antamisen jéalkeen, jolloin
geometrinen keskiarvotitteri (GMT) oli 165 ja titterin vaihteluvali oli vasteen saaneilla 20 — 1 280.
Vain 10 %:lla tutkittavista, jotka eivat olleet aiemmin saaneet P/LAIV-rokotetta, todettiin vahintdan
nelinkertainen suureneminen paivaan 7 mennessa. P/LAIV H5N1-rokotteen saaneilla tutkittavilla
vasta-ainevasteet olivat myds laajempia. HSN1 P/LAIV-rokotteen saaneet tutkittavat kehittivat vasta-
ainevasteita, jotka neutraloivat vahintdén kahta A/Goose/Guangdong/1996-H5N1-linjan H5N1-
viruskehityslinjaa, kun taas kaksikin annosta inaktivoitua HSN1-rokotetta saaneiden ryhmassa
pienemmélle maaralle tutkittavia muodostui kehityslinjoja ristikkdisesti neutraloivia vasta-aineita.
Vasta-aineiden affiniteetti H5-viruksen hemagglutiniinigeenin HA1-domeenia vastaan HSN1
P/LAIV-rokotteen saaneiden ryhméssé oli huomattavasti voimakkaampi kuin kaksi annosta
inaktivoitua rokotetta saaneiden ryhmadssg, mikéa korreloi H5N1-kehityslinjojen ristikkdisneutraloinnin

kanssa.

Samankaltaiset vasteet todettiin P/LAIV H7N7- ja H7N9-rokotteita saaneilla tutkittavilla, jotka
kehittivat voimakkaat vasta-ainevasteet vastaaville villin tyypin viruksille, kun heidat sittemmin
altistettiin saman alatyypin inaktivoidulle rokotteelle. Yhdeksélla 13:sta H7N7 P/LAIV-rokotteen
saaneesta kohdalla todettiin voimakkaat seerumin vasta-ainevasteet sekd MN- ettd HAI-vasta-aineiden
osalta, ja huipputitterit saavutettiin paivdan 14 mennessa. 8 tutkittavalle 14:std kerta-annoksen H7N9
P/LAIV-rokotetta saaneesta, ja 13 tutkittavalle 16:sta kaksi rokoteannosta saaneesta tutkittavasta
kehittyi voimakkaat vasta-ainevasteet; huipputitterit todettiin jalleen paivaan 14 mennessa.
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5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, lisédntymis- ja kehitystoksisuutta, paikallista
siedettavyytta ja neurovirulenssia koskevien Pandemiainfluenssarokote HSN1

AstraZeneca -valmisteella ja trivalenttisella elavalla heikennetylld kausi-influenssarokotteella ja
Fluenz Tetra kausi-influenssarokotteella tehtyjen konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa
erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Dikaliumfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Gelatiini (sika, tyyppi A)

Arginiinihydrokloridi

Mononatriumglutamaattimonohydraatti

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tata rokotetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden
kanssa.

6.3 Kestoaika

18 viikkoa.

6.4  Sailytys

Séilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya.

Pidd annostelija ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen kéyttod rokote voidaan yhden kerran poistaa jadkaapista enintddn 12 tunnin ajaksi enintéan
25 °C lampdtilaan. Sailyvyystiedot osoittavat, ettd rokotteen komponentit sailyvat 12 tuntia, kun
valmiste sdilytetddn 8-25 °C:n lampdtilassa, minka jalkeen Pandemiainfluenssarokote HSN1
AstraZeneca -valmiste on kéytettdva valittdmasti tai havitettava.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmiste toimitetaan 0,2 ml:n suspensiona
kertakayttoisessa annostelijassa (tyypin 1 lasia), jossa on suutin (polypropeenia ja polyetyleeninen
siirtoventtiili), suuttimen karkisuojus (synteettistd kumia), mannén varsi, mannan tulppa

(butyylikumia) ja annosjakajan puristin.

Pakkauskoko on 10.
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6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Antotapa
Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmiste on TARKOITETTU VAIN NENAAN.

o El SAA KAYTTAA NEULAN KANSSA. Ei saa antaa pistoksena.

X—v—uf 1

o Al kayta Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmistetta viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen tai jos sumutin nayttaa vahingoittuneen, esimerkiksi jos manté on
I6ysa tai irti sumuttimesta tai jos ndet merkkeja vuodosta.

. Tarkista rokotteen ulkonéké ennen antoa. Suspension on oltava varitdnta tai vaaleankeltaista,
kirkasta tai opalisoivaa. Se saattaa siséltaa pienia valkoisia hiukkasia.

o Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmiste annetaan jaettuna annoksena
kumpaankin sieraimeen.

o Kun puoli annosta on annettu yhteen sieraimeen, toinen puoli annetaan toiseen sieraimeen
valittémasti tai pian sen jalkeen.

o Potilas voi hengittdd normaalisti rokotteen annon aikana — hanen ei tarvitse aktiivisesti hengittaa
siséan tai nuuhkaista.

o Tutustu Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen annostuskaavioon (kuva 1),
jossa on anto-ohjeet vaihe vaiheelta.
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Kuva 1 Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmisteen antaminen

Minnan tulppa Annosjakajan
puristin

1

Suuttimen kirjen
suojus

Tarkista viimeinen Valmistele annostelija Aseta annostelija

kayttopaivamaara Poista kuminen paikalleen

Valmistetta ei saa karkisuojus. Al4 poista Potilaan ollessa

kayttaa annostelijan annosjakajan puristinta pystyasennossa aseta

etiketissd mainitun annostelijan toisesta annostelijan kérki hiukan

paivamaéaran jalkeen. paasta. sieraimen sisépuolelle,
jotta
Pandemiainfluenssarokote
H5N1 AstraZeneca -
valmistetta vapautuu
nenaan.

{
1% e
o/

— V4
Paina manta sisdan Poista annosjakajan Sumute toiseen
Paina méanta yhdella puristin sieraimeen
liikkeelld Poista annosjakajan Aseta annostelijan karki
mahdollisimman puristin mannésta hieman toisen
nopeasti sisdan, kunnes  nipistamall, jotta voit sieraimen sisapuolelle
annosjakajan puristin antaa rokotteen toiseen ja paina manta sisaan
estdd sen liikkumisen sieraimeen. yhdell liikkeelld
pidemmélle. mahdollisimman

nopeasti, mika
vapauttaa jéljelle
jdaneen rokotteen.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava ladkejatteitd koskevien paikallisten vaatimusten
mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1089/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myodntamisen paivamaara: 20. toukokuuta 2016

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 12. maaliskuuta 2025

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITEN

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA

ERITYISVELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN

MYONTAMISEN JALKEISIA TOIMENPITEITA, KUN
KYSEESSA ON EHDOLLINEN MYYNTILUPA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

MedImmune UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park

Speke,
Liverpool, L24 9JW
Iso-Britannia

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

AstraZeneca Nijmegen B.V.,

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Alankomaat

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptiladke.

o Eran virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EC 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tdhan tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

o Maaéraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maaradaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maééritelty asetuksen (EY) N:o 507/2006 9 artiklassa, ja sen mukaisesti myyntiluvan haltijan tulee
toimittaa madraaikaiset turvallisuuskatsaukset kuuden kuukauden vélein.

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet méaradaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepaivamadrat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassa

luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan l&ddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan

moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen

riskienhallintasuunnitelman my6hempien péivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
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e Euroopan ladkeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelm&& muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite

(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
o Lisatoimenpiteet riskien minimoimiseksi

Ei oleellinen.

E. ERITYISVELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISIA
TOIMENPITEITA, KUN KYSEESSA ON EHDOLLINEN MYYNTILUPA

Myyntiluvan haltijan tulee tdman myyntiluvan ehdollisuuden vuoksi toteuttaa asetuksen (EY)
N:0 726/2004 14 artiklan 7 kohdan nojalla seuraavat toimenpiteet mainittuun maérdaikaan mennessé:

Kuvaus

Maaraaika

Myyntiluvan myontamisen jélkeinen non-interventionaalinen
turvallisuustutkimus (PASS), jossa tutkitaan tarkemmin
Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen siedettavyytta ja
arvioidaan valikoitujen haittavaikutusten ilmaantuvuutta lapsilla ja nuorilla.
Seuraavan virallisesti julistetun pandemian aikana myyntiluvan haltijan on
toteutettava havainnoiva prospektiivinen turvallisuutta koskeva
kohorttitutkimus kayttamélla laajaa otosta, jonka muodostavat véhintaan

12 kuukauden ja alle 18 vuoden ikéiset lapset ja nuoret. Myyntiluvan haltijan
on toimitettava tdman tutkimuksen lopulliset tulokset.

Kun Euroopan
unionissa on
virallisesti
julistettu
pandemia ja kun
pandemiarokote
on otettu kayttéon

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen tehon
varmistamiseksi tarkemmin myyntiluvan haltijan on seuraavan virallisesti
julistetun pandemian aikana toteutettava havainnoiva, laboratoriotutkimuksin
vahvistettua influenssaa vastaan kohdistuvaa tehoa koskeva tutkimus
yhteisgssé, jossa on véhintdan 12 kuukauden ja alle 18 vuoden ikéisié lapsia
ja nuoria. Myyntiluvan haltijan on toimitettava tdmén tutkimuksen lopulliset
tulokset.

Kun Euroopan
unionissa on
virallisesti
julistettu
pandemia ja kun
pandemiarokote
on otettu kayttéon

Pandemiainfluenssarokote H5SN1 AstraZeneca -valmisteen turvallisuuden ja
reaktogeenisuuden tutkimiseksi tarkemmin myyntiluvan haltijan on
seuraavan virallisesti julistetun pandemian aikana toteutettava avoin, yhden
hoitohaaran interventiotutkimus P/LAIV-valmisteen turvallisuuden ja
immunogeenisuuden arvioimiseksi vahintdén 12 kuukauden ja alle 18 vuoden
ikaisilla lapsilla ja nuorilla. Myyntiluvan haltijan on toimitettava taman
tutkimuksen lopulliset tulokset.

Kun Euroopan
unionissa on
virallisesti
julistettu
pandemia ja kun
pandemiarokote
on otettu kayttoon

Myyntiluvan haltijan on tuotettava todellisen pandemiakannan kantakohtaiset | Seuraavan
sédilyvyystiedot, jotta Pandemiainfluenssarokote H5N1 pandemia-
AstraZeneca -valmisteen kestoaika voidaan méaarittaa kantakohtaisesti. muunnoksen
Myyntiluvan haltijan on toimitettava tdmén tutkimuksen lopulliset tulokset. vahvistamis-
ajankohta
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUS, JOSSA ON 10 KERTAKAYTTOISTA ANNOSTELIJAA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca nenasumute, suspensio
Pandemiainfluenssarokote (HSN1) (eléavé heikennetty, nendén)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Seuraavan kannan reassortantti influenssavirus (eldva heikennetty):

Kanta A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107005 FFU
0,2 ml:n annosta kohti

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sakkaroosi, dikaliumfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, gelatiini (sika, tyyppi A),
arginiinihydrokloridi, mononatriumglutamaattimonohydraatti, injektionesteisiin kéytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Nenésumute, suspensio
10 kertakayttoista annostelijaa (kukin 0,2 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain nendan. Ei saa antaa pistoksena.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
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Ei saa jaatya.

Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Ruotsi

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1089/001

13. ERANUMERO

Era

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KERTAKAYTTOINEN ANNOSTELIJA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca

2. ANTOTAPA

Vain nenaan.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,2 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca, nendsumute, suspensio
Pandemiainfluenssarokote (H5N1) (eldva heikennetty, nendaan)

vTéhén ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tdma rokote, sillé se sisaltaa
sinulle tai lapsellesi tarkeité tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama rokote on maaratty vain sinulle tai lapsellesi eika sit4 pidd antaa muiden kéayttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmiste on ja mihin sitd kaytetaan
Mité sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Pandemiainfluenssarokote H5SN1
AstraZeneca -valmistetta

Miten Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

n

oA~

1. Mita Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmiste on ja mihin sita kaytetaan

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmiste on virallisesti julistetun pandemian
yhteydessa influenssan ehkaisyyn kéytettavé rokote. Sitd kdytetddn vahintadn 12 kuukauden ja alle
18 vuoden ikaisille lapsille ja nuorille.

Pandemiainfluenssa on ajoittain ilmeneva influenssatyyppi, joka saattaa ilmaantua alle 10 vuoden tai
monien vuosikymmenien valein. Se levidd nopeasti ympari maailmaa. Pandemiainfluenssan oireet
ovat samankaltaisia kuin tavallisessa flunssassa, mutta ne saattavat olla vakavampia.

Miten Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmiste toimii

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmiste on samanlainen kuin Fluenz Tetra -rokote
(nendén annettava influenssarokote, joka siséltad neljad viruskantaa), mutta Pandemiainfluenssarokote
H5N1 AstraZeneca -valmiste antaa suojan yhta influenssakantaa vastaan virallisesti julistetun
pandemian yhteydessé.

Kun rokote on annettu, immuunijérjestelma (elimiston luonnollinen puolustusjérjestelma) kehittaa
oman suojan influenssavirusta vastaan. Mikaan rokotteen siséltdmista aineista ei voi aiheuttaa
influenssaa.

Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmisteen rokotevirus kasvatetaan kananmunissa.

Rokotteessa kaytetty influenssakanta on Maailman terveysjarjeston WHO suositusten mukainen
virallisesti julistetun pandemian yhteydessé kéytettavé kanta.
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2. Mita sinun on tiedettéava, ennen kuin sinulle annetaan Pandemiainfluenssarokote H5N1
AstraZeneca -valmistetta

Sinulle ei pidd antaa Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmistetta:

o jos olet aiemmin saanut vakavan (hengenvaarallisen) allergisen reaktion kananmunille,
kananmunan proteiineille, gentamysiinille tai gelatiinille tai timan rokotteen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa). Katso allergisten reaktioiden
oireet kohdasta 4 Mahdolliset haittavaikutukset. Pandemian yhteydessa ladkari saattaa kuitenkin
suositella sinulle rokotteen ottamista, edellyttaen etté tarvittaessa on valittémasti saatavilla
allergisen reaktion edellyttama asianmukainen hoito.

Jos jokin néista kohdista koskee sinua, kerro laakarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen rokotteen

ottamista:

o jos lapsi on alle 12 kuukauden ikainen. Alle 12 kuukauden ikaisille lapsille ei pida antaa tata
rokotetta haittavaikutusten vaaran vuoksi.

o jos olet saanut minka tahansa muun allergisen reaktion kuin &killisen hengenvaarallisen
allergisen reaktion kananmunille, kananmunan proteiineille, gentamysiinille tai gelatiinille tai
tdman rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6 Pakkauksen sisaltd ja muuta
tietoa).

o jos kaytat jo asetyylisalisyylihappoa (aine, jota on useissa laakkeissa, jotka lievittavat kipua ja
laskevat kuumetta). Tama johtuu hyvin harvinaisen, mutta vakavan sairauden (Reyen
oireyhtyman) riskista.

o jos sinulla on verisairaus tai syopd, joka vaikuttaa immuunijarjestelmaan.

o jos ladkari on kertonut sinulle, ettd immuunijarjestelmasi on heikentynyt sairauden,
la&kkeen tai muun hoidon seurauksena.

o jos sinulla on vaikea astma tai sinulla on téll& hetkell& hengityksen vinkumista.

o jos olet laheisessé kanssakaymisessa henkilon kanssa, jonka immuunijérjestelmé on
vakavasti heikentynyt (esim. eristyshoitoa vaativa luuydinsiirrepotilas).

Jos jokin néista kohdista koskee sinua, kerro laakarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle ennen rokotusta. Han paattaa, sopiiko Pandemiainfluenssarokote H5N1
AstraZeneca -valmiste sinulle.

Muut ladkevalmisteet, muut rokotteet ja Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -
valmiste
Kerro la&kérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle jos rokotettava henkil® parhaillaan
kayttaa tai on &skettdin kayttanyt tai saattaa joutua kdyttdmaan muita ladkkeitd, mukaan lukien ilman
reseptié saatavat ladkkeet.
o Ala anna lapselle asetyylisalisyylihappoa (aine, jota on useissa kipu- ja kuumeldikkeissa)
4 viikon kuluessa Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen antamisen jélkeen,
ellei 148kéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilékunta neuvo sinua toisin. T&méa johtuu Reyen
oireyhtyman vaarasta. Reyen oireyhtyma on hyvin harvinainen, mutta vakava sairaus, joka voi
vaikuttaa aivoihin ja maksaan.
¢ On suositeltavaa, ettd Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmistetta ei anneta
samanaikaisesti influenssaspesifisten virusladkkeiden, kuten oseltamiviirin ja tsanamiviirin,
kanssa. Tama johtuu siit4, ettd rokotteen teho saattaa heikentya.

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta pa&ttad, voidaanko Pandemiainfluenssarokote H5N1
AstraZeneca -valmiste antaa samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa.
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Raskaus ja imetys

o Jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista lahiaikoina,
kysy ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen rokotteen ottamista. Han
paéattad, sopiiko Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmiste sinulle.

o Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmistetta ei suositella imettaville naisille.

Ajaminen ja koneiden kaytto
. Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta
ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

3. Miten Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmistetta annetaan

Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmistetta annetaan ladkéarin, sairaanhoitajan
tai apteekkihenkilokunnan valvonnassa.

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmistetta saa kdyttda ainoastaan nendsuihkeena.
Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmistetta ei saa antaa pistoksena.

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmiste annetaan suihkeena kumpaankin sieraimeen.
Voit hengittdd normaalisti, kun sinulle annetaan Pandemiainfluenssarokote H5SN1 AstraZeneca -
valmistetta. Sinun ei tarvitse aktiivisesti hengittéa siséén tai nuuhkaista.

Annostus

Suositeltu annos lapsille ja nuorille on 0,2 ml Pandemiainfluenssarokote HSN1

AstraZeneca -valmistetta, annettuna 0,1 ml kumpaankin sieraimeen. Kaikille lapsille annetaan toinen
eli seuranta-annos vahintaan 4 viikon kuluttua.

Jos sinulla on kysymyksia tasta rokotteesta, kdanny laakarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.
4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Rokotteen kliinisissé tutkimuksissa useimmat haittavaikutukset olivat lievid ja lyhytkestoisia.

Kysy laakariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilékunnalta, jos haluat lisatietoja
Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmisteen mahdollisista haittavaikutuksista.

Jotkin haittavaikutukset saattavat olla vakavia:

Hyvin harvinainen

(saattaa ilmetd enintdan yhdella henkil6lla kymmenestatuhannesta):

o vaikea allerginen reaktio: vaikean allergisen reaktion oireita voivat olla hengenahdistus ja
kasvojen tai kielen turvotus.

Kerro laékarille heti tai hakeudu valittdmasti hoitoon, jos sinulla ilmenee edelld mainittuja
haittavaikutuksia.

Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmistetta saaneilla aikuisilla tehdyissa kliinisissa

tutkimuksissa yleisimpid haittavaikutuksia olivat paansarky ja ylahengitystieinfektio (nenén, nielun tai
nenén sivuonteloiden tulehdus).
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Muita mahdollisia Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmisteen haittavaikutuksia
lapsilla ja nuorilla:

Hyvin yleiset

(saattaa ilmeta yli yhdella henkildlla kymmenesta):
o vuotava tai tukkoinen nend

o heikentynyt ruokahalu

o heikkous.

Yleiset

(saattaa ilmetd enintdan yhdella henkildlla kymmenesta):
o kuume

o lihassaryt

. paansarky.

Melko harvinaiset

(saattaa ilmetd enintdan yhdella henkil6lla sadasta):

o ihottuma

. nendverenvuoto
o allergiset reaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilékunnalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessé V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayta tata rokotetta annostelijan etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP).
Séilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.

Pidd annostelija ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmiste sisaltaa

Vaikuttava aine on:
seuraavan kannan* reassortantti influenssavirus** (elévé heikennetty):

kanta A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 1070205 FEY***
....................................................................................................... 0,2 ml:n annosta kohti

* kasvatettu terveiden kanojen hedelmditetyissd kananmunissa.

29


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

**  tuotettu VERO-soluissa kaanteisen geenitekniikan avulla; tdma tuote siséltdd muuntogeenisia
organismeja (GMO)
***  fluoresenssifokusyksikét (fluorescent focus units, FFU)

Rokote on Maailman terveysjarjeston (WHO) pandemiasuosituksen ja EU:n pandemiapéatdksen
mukainen.

Muut aineet ovat sakkaroosi, dikaliumfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, gelatiini (sika, tyyppi A),
arginiinihydrokloridi, mononatriumglutamaattimonohydraatti ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tama rokote on nendsumute, suspensio, ja se toimitetaan kertakayttoisessé annostelijassa (0,2 ml)
10 kappaleen pakkauksessa.

Suspensio on varitdn tai vaaleankeltainen, Kirkas tai hieman samea. Se saattaa sisalta pienié valkoisia

hiukkasia.

Myyntiluvan haltija
AstraZeneca AB
SE-151 85
Sodertélje

Ruotsi

Valmistaja

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Alankomaat

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32237048 11

Bbarapus
Actpa3eneka boarapus EOO/L
Ten: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Lietuva
UAB ,AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900



Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EAAada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 2-10 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska Roméania

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, o0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvbztpog Sverige

Aléktop Qappaxevtikng Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/\/VVV}

Tama la&kevalmiste on saanut ehdollisen myyntiluvan. Se tarkoittaa, ettd ladkevalmisteesta odotetaan
uutta tietoa. Euroopan laékevirasto arvioi vahintaan kerran vuodessa uudet tiedot tasta laakkeestd, ja
tarvittaessa tamé pakkausseloste péivitetaan.

Muut tiedonlé@hteet
Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Ohjeet terveydenhuollon ammattilaisille
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmiste on tarkoitettu ainoastaan nenaan.
o Ei saa kayttaa neulan kanssa. Ei saa antaa pistoksena.

> Gl x| |

o Al kayta Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmistetta viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen tai jos sumutin nayttaa vahingoittuneen, esimerkiksi jos manté on
I6ysa tai irti sumuttimesta tai jos ndet merkkeja vuodosta.

. Tarkista rokotteen ulkon&kd ennen antoa. Suspension on oltava véritonta tai vaaleankeltaista,
kirkasta tai opalisoivaa. Se saattaa siséltaa pienia valkoisia hiukkasia.

o Pandemiainfluenssarokote HSN1 AstraZeneca -valmistetta annetaan jaettuna annoksena
kumpaankin sieraimeen, kuten jaljempéana on kuvattu (katso myés kohta 3 Miten
Pandemiainfluenssarokote H5N1 AstraZeneca -valmistetta annetaan).

o Kun puoli annosta on annettu yhteen sieraimeen, toinen puoli annetaan toiseen sieraimeen
valittdmasti tai pian sen jalkeen.

o Potilas voi hengittdd normaalisti rokotteen annon aikana — hanen ei tarvitse aktiivisesti hengittaa
siséan tai nuuhkaista.

Miinndn tulppa Annosjakajan

Suuttimen kirjen
suojus

Minnin varsi
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Tarkista viimeinen Valmistele annostelija

kayttopaivamaara Poista kuminen
Valmistetta ei saa karkisuojus. Al4 poista
kayttaa annostelijan annosjakajan puristinta
etiketissd mainitun annostelijan toisesta
paivamadaran jalkeen. padsta.

Aseta annostelija
paikalleen

Potilaan ollessa
pystyasennossa aseta
annostelijan karki hiukan
sieraimen sisapuolelle,
jotta
Pandemiainfluenssarokote
H5N1

AstraZeneca -valmiste
vapautuu nenaan.

&

- 2 /

,,é/ﬁ//—;:j - Z
Paina méanta sisdan Poista annosjakajan Sumute toiseen
Paina manta yhdella puristin sieraimeen
liikkeella Poista annosjakajan Aseta annostelijan karki
mahdollisimman puristin mannasta hieman toisen
nopeasti siséan, kunnes  nipistamalld, jotta voit sieraimen sisdpuolelle
annosjakajan puristin antaa rokotteen toiseen ja paina manta sisdan
estad sen liikkumisen sieraimeen. yhdelld liikkeella
pidemmalle. mahdollisimman

nopeasti, mika
vapauttaa jaljelle
jaaneen rokotteen.

Katso kohdasta 5 sailyttdmista ja havittdmista koskevat ohjeet.
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