


V Tahén ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Téll4 tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan epdillyista
ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
VEPACEL-injektioneste, suspensio, moniannosinjektiopullossa
Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (inaktivoitu, soluviljelméssd valmistettu kokovirusrokote)
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 annos (0,5 ml) sisaltaa: (b
Influenssavirusta (kokovirus, inaktivoitu), siséltdé antigeenia* seuraavasta viruskanna @'
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammaa** &

.\
* tuotettu Vero-soluissa \\
**  hemagglutiinia $
Valmiste on moniannospakkauksessa. Injektiopullon annosten mééré@ ta 6.5.

*

*
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. 0&

060
Injektioneste, suspensio. . 0\

Kirkas tai opalisoiva suspensio. @\

3. LAAKEMUOTO

4. KLIINISET TIEDOT @\\®
é\@

Aktiivinen immunisaatio@—alatyypin influenssa A -virusta vastaan.

4.1 Kayttoaiheet

*

Tama kayttdoaihe peruskl 6 kuukautta tayttaneistd koehenkilGistd saatuihin immunogeenisuustietoihin
sen jilkeen, ku nkilGille oli annettu kaksi HSN1-alatyypin kannalla valmistettua rokoteannosta
(ks. kohta 5.14),

J

*
Téta rok@ulee kéyttdd virallisten suositusten mukaisesti.
4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja 6 kuukautta téyttineet lapset:

Ensimmadinen 0,5 ml:n annos annetaan valittuna paivana.

Toinen 0,5 ml:n rokoteannos tulee antaa aikaisintaan kolmen viikon kuluttua.

muut lapsiviestot
Ei ole olemassa tietoja VEPACEL- valmisteen turvallisuudesta ja tehosta alle 6 kuukauden ikéisilla
lapsilla.



Antotapa
Immunisaatio saadaan aikaan pistdmalla rokote hartialihakseen tai reiden sivuun etupuolelle

lihasmassan mukaan.
Katso kohta 6.6 anto-ohjeet.
4.3 Vasta-aiheet

Aikaisempi anafylaktinen reaktio vaikuttavaan aineeseen, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai
jéamille (kuten formaldehydille, bentsonaasille, sakkaroosille, trypsiinille tai Vero-isidntdsolujen
proteiinille). Jos rokottaminen katsotaan tarpeelliseksi, elvyttimisen taytyy tarvittaessa olla heti
mahdollista (ks kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Téamaé rokote voi siséltidd jaamid formaldehydistd, bentsonaasista, sakkaroosista, trypsiinistd
Vero-isantisolujen proteiinista. Naitd kdytetddn valmistusprosessissa. Siksi yhherkkyy 1ta voi ilmeta.

Kuten kaikkien pistettidvien rokotteiden kéyton yhteydessé, saatavilla on ain a51anmuka1nen
hoitovalmius ja valvonta rokotuksesta johtuvan harvinaisen anafylaktisen read§oh varalta.

Yliherkkyysreaktioita, kuten anafylaksia, on raportoitu vastaavien, Vero@ tuotettujen
HINI-kokovirusinfluenssarokotteiden antamisen jélkeen pandemia-gika dllaisia reaktioita esiintyi sekd
potilailla, joilla oli aiemmin esiintynyt useita allergioita, ettd potilgd @illa ei ollut tunnettuja allergioita.

Rokotuksen antamista tulee siirtdd myohemmaéksi potilaill@@a on vaikea kuumesairaus tai akuutti
infektio.

VEPACEL-rokotetta ei saa pistii laskimoon. . 0\

VEPACEL-rokotteen annosta ihon alle ei ole @avilla tietoja. Siksi hoitoalan ammattilaisten on
punnittava rokotteen annon hyd&tyjé ja isia vaaroja, jos potilaalla on trombosytopenia tai muu
verenvuotohdirid, joka on vasta-aihe i en annettavalle injektiolle. Rokotteen mahdollisen hyddyn
on oltava suurempi kuin verenvuotqg ara.

Vasta-ainereaktio voi olla puu’t‘@inen, jos potilaalla on endogeeninen tai hoidosta johtuva
immunosuppressio.

Suojaavaa immuunin@ ei ehki saavuteta kaikilla rokotetuilla (ks. kohta 5.1).
4.5 Yhteis Qf(set muiden lidfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

VEPACEL tteen ja muiden rokotteiden samanaikaisesta pistéimisestéi ei ole tietoja. Jos toisen rokotteen
pistdmine manalkalsestl on perusteltua, rokotteet tulee pistéd eri raajoihin. Haittavaikutukset saattavat
voimistua.

Immunoglobuliinia ei saa pistdd samanaikaisesti VEPACEL-rokotteen kanssa, ellei se ole tarpeen
ladketieteellisessé hatatilanteessa vilittdmén suojan aikaan saamista varten. Tarvittaessa VEPACEL
voidaan pistdd samanaikaisesti normaalin tai spesifisen immunoglobuliinin kanssa eri raajoihin.

Immunosuppressiohoitoa saavilla potilailla immunologinen vaste voi jaéddd heikommaksi.

Influenssarokotuksen jélkeen on havaittu vairid positiivisia tuloksia serologisissa testeissa, joissa kdytettiin
ELISA-menetelméa HIV1-, hepatiitti C- ja erityisesti HTLV 1-vasta-aineiden osoittamiseen. Sellaisissa
tapauksissa Western-blottausmenetelméa on negatiivinen. Nadmé ohimenevét vairat positiiviset tulokset
voivat johtua [gM-vasteesta rokotteeseen.



4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

VEPACEL-rokotteen turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole arvioitu kliinisissa tutkimuksissa.
H5N1-kannan rokotteilla (A/Vietnam/1203/2004 ja A/Indonesia/05/2005) eldimille tehdyt tutkimukset
eivit osoittaneet suoria tai epdsuoria haitallisia vaikutuksia naaraiden fertiliteettiin, raskauteen,

alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai syntymén jélkeiseen kehitykseen (ks. kohta 5.3).

Hoitoalan ammattilaisten on punnittava tarkkaan kunkin potilaan mahdollisia riskejé ja hyotyjd ennen
VEPACEL-valmisteen mairadamista.

VEPACEL-rokotetta voidaan antaa raskauden ja imetyksen aikana prepandemiatilanteessa, jos timé
on tarpeen, ottaen huomioon viralliset suositukset.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn (b
VEPACEL-valmisteella on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Q

4.8 Haittavaikutukset @

a) Yhteenveto turvallisuusprofiilista **

o Aikuiset, iakkaét ja erityisriskiryhmat RS @

oy
H5N1-rokotteella suoritettiin kliinisid tutkimuksia (ks. kohdasta @Séitietoa H5N1-rokotteista)
noin 3700 tutkimushenkildlle (idltd4n 18—59-vuotiaita ja 60- gta tai idkk&dampid) ja erityisriskiryhmille,
joissa kussakin oli 300 tutkimushenkil6d. Nama erityisrisk] méit koostuivat immuniteetiltaan
vaarantuneista tutkimushenkilistd ja potilaista, joilla of\ nisia sairaustiloja. Havaitut haittavaikutukset
esitetddn seuraavassa taulukossa.

Immuniteetiltaan vaarantuneiden tutkimushen@iden ja potilaiden, joilla oli kroonisia sairaustiloja,
turvallisuusprofiili on samanlainen kuir@den aikuisten ja idkkaiden.

o Vauvat, lapset ja nuoret @0
3—17-vuotiaat lapset ja nuore ?\6
Kliinisessi tutkimuksessa3 9—17-vuotiaalle nuorelle ja 153:1le 3—8-vuotiaalle lapselle annettiin

H5NI1-rokote. Oireiden ?& vyys ja luonne ensimmaéisen ja toisen rokotuksen jilkeen oli samanlainen
kuin terveilld aikuisil kkailld henkil6illd havaittu.

6-35 kuukau %hat vauvat ja lapset:
Kliinisessé.quahksessa HS5NI1-rokotetta annettiin 36:1le 6-25 kuukauden ikiiselle vauvalle ja lapselle.

PediatriseA kliinisessa tutkimuksessa HSN1-rokotteen yhteydessa havaitut haittavaikutukset on
lueteltu alla.



b)

Taulukkomuotoinen listaus haittavaikutuksista

Haittavaikutukset on lueteltu seuraavasti esiintyvyyden mukaisesti:

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)

Haittavaikutukset (aikuiset ja idkkaét)

Elinjérjestelmaluokitus (SOC)

Suositeltu MedDRA-termi

Yleisyys

INFEKTIOT

nend- ja/tai nielutulehdus

yleinen

VERI JA IMUKUDOS imusolmukkeiden arkuus ja/tai suureneminen melko harvinainen
PSYYKKISET HAIRIOT unettomuus melko harvinainen
HERMOSTO paénsarky

pyorrytys

uneliaisuus

aistihdiriot (parestesia, dysestesia, oraalinen

dysestesia, hypoestesia, dysgeusia ja polttava

tunne)

pyOrtyminen ~\Q~ melko harvinainen
SILMAT sidekalvotulehdus *ﬂ melko harvinainen

silmien arsytys AN\ melko harvinainen
KUULO JA TASAPAINOELIN huimaus . » yleinen

. o o

korvakipu o % melko harvinainen

akillinen kuulon menetys ‘m melko harvinainen
VERISUONISTO alhainen verenpaine JR O melko harvinainen
HENGITYSELIMET, suunielun kipu O yleinen
RINTAKEHA JA VALIKARSINA | yski 0 yleinen

dyspnea \ melko harvinainen

nenén tukkois uso melko harvinainen

nenin Vetiriéhoto melko harvinainen

kurkun kuivifiinen melko harvinainen
RUOANSULATUSELIMISTO rip \‘i%' yleinen

(o)

melko harvinainen

vointi melko harvinainen

\ sakipu melko harvinainen

‘\% dyspepsia melko harvinainen
[HO JA ITHONALAINEN KURON® | liika hikoilu yleinen
\ kutina yleinen

@ ihottuma melko harvinainen

AA nokkosihottuma melko harvinainen
LUUSTO, LIH A nivelkipu yleinen
SIDEKUDOS, myalgia yleinen

YLEISOI% visymys hyvin yleinen

ANTO% SA TODETTAVAT | pyreksia yleinen
HAITAT vilunvéristykset yleinen
huonovointisuus yleinen

influenssaa muistuttavat oireet
epamukava tunne rinnassa
injektiokohdan reaktio
injektiokohdan kipu
injektiokohdan kovettuma
injektiokohdan punoitus
injektiokohdan turvotus
injektiokohdan verenvuoto
injektiokohdan &rsytys
injektiokohdan kutina
injektiokohdan liikkeen estyminen

melko harvinainen
melko harvinainen

hyvin yleinen
yleinen

yleinen

yleinen

yleinen

melko harvinainen
melko harvinainen
melko harvinainen




Haittavaikutukset (vauvat, lapset ja nuoret)
Elinjarjestelmaluokitus (SOC) Suositeltu Yleisyys
MedDRA-termi 6-35 kuukautta | 3-8 vuotta 9-17 vuotta
INFEKTIOT nend- ja/tai yleinen yleinen yleinen
nielutulehdus
AINEENVAIHDUNTA JA ruokahaluttomuus yleinen harvinainen harvinainen
RAVITSEMUS
PSYYKKISET HAIRIOT unettomuus - harvinainen
unihéiriot yleinen - -
HERMOSTO pyorrytys - - harvinainen
paansarky - yleinen hyvin yleinen
itkeminen yleinen - -
uneliaisuus hyvin yleinen - -
hypoestesia - - harvinainen
SILMAT silmien drsytys - harvinainen -
KUULO JA huimaus - - bﬁﬁnen
TASAPAINOELIN LN\
HENGITYSELIMET, yski - harvinaingn &larvinainen
HNTAKEHA JA suunielun kipu - yleinen ‘% yleinen
VALIKARSINA nenin vetinen vuoto - harvingaQ} harvinainen
RUOANSULATUSELIMISTO | vatsakipu - - AN yleinen
pahoinvointi yleinen % yleinen
oksentelu yleinen Qel en yleinen
ripuli yleinen arvinainen harvinainen
IHO JA ITHONALAINEN liika hikoilu yleinen‘, ’% harvinainen yleinen
KUDOS kutina - @ - harvinainen
LUUSTO, LIHAKSET JA nivelkipu - Q yleinen yleinen
SIDEKUDOS lihaskipu - @ yleinen yleinen
raajakipu . - harvinainen
YLEISOIREET JA injektiokohdan kipu \~ in yleinen hyvin yleinen hyvin yleinen
ANTOPAIKASSA injektiokohdan o O yleinen yleinen yleinen
TODETTAVAT HAITAT kovettuma \
injektiokohdan pg{)itus yleinen yleinen yleinen
injektio %&u{votus yleinen yleinen yleinen
injekti n yleinen yleinen harvinainen
vere,
é%iokohdan kutina - harvinainen harvinainen
6\\ainalokipu - harvinainen harvinainen
®\ vasymys - yleinen yleinen
A kuume hyvin yleinen yleinen harvinainen
@ vilunvéristykset - - yleinen
R % artyneisyys hyvin yleinen - -
0y @' huonovointisuus - yleinen yleinen
N @ kylmén tunne - harvinainen harvinainen
A4
o Myynnin aloittamisen jdlkeen havaitut haittavaikutukset

VEPACEL-valmisteesta ei ole vield saatavissa tietoja myynnin aloittamisen jalkeen havaituista

haittavaikutuksista.

Celvapan (HIN1)v

Vero-soluissa tuotettujen H1N1-kokovirusrokotteiden myynnin aloittamisen jélkeen on raportoitu
seuraavia haittavaikutuksia (ndiden haittavaikutusten esiintymistiheytti ei tunneta, koska saatavissa

oleva tieto ei riitd arviointiin):




Immuunijérjestelma: anafylaktinen reaktio, yliherkkyys
Hermosto: kuumekouristukset

Iho ja ihonalainen kudos: angioddeema

Luusto, lihakset ja sidekudos: raajakipu

Trivalentit kausi-influenssarokotteet
Kananmunasta saatujen interpandeemisten trivalenttien rokotteiden myynnin aloittamisen jélkeen on
havaittu seuraavia vakavia haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset: yleistyneet ihoreaktiot
Harvinaiset: hermoradan kipu, ohimeneva trombosytopenia. Allergiset reaktiot, jotka harvinaisissa
tapauksissa ovat johtaneet sokkiin.

Hyvin harvinaiset: verisuonitulehdus ja siihen liittyvét ohimenevét munuaisoireet. Neurologiset
hiiridt, kuten aivo-selkdydintulehdus, hermotulehdus ja Guillain—Barrén oireyhtyma. (b

'Qaikutuksista.

uollon
1 V luetellun

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On téirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd lddkevalmisteen epéillyis¢
Se mahdollistaa ladkevalmisteenhyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Te
ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista lii
kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.

4.9 Yliannostus . @

*

*
Yliannostustapauksia ei ole raportoitu VEPACEL-Valmistee@alla.

%)

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET \0

. O

5.1 Farmakodynamiikka Q\

Farmakoterapeuttinen ryhma: Inﬂuenss@eet, ATC-koodi: JO7BB0O1
Téassd osassa kuvataan kliinisia kok@@%ia H5NI1-rokotteesta.

Pandemia- ja prepandemiarok’o@ sisdltdvat influenssa-antigeeneja, jotka poikkeavat ajankohtaisesti
esiintyvien influenssavi S@ igeeneista. Niitd antigeeneja voidaan pitdd “uusina” antigeeneina,
ja ne simuloivat tilantee a rokotteen kohderyhmé on immunologisesti naiivi. HSN1-rokotteesta
saadut tiedot tukevat miarokotteelle todennikoisesti kédytettdvia rokotusstrategiaa:
H5N1-rokotteista s@; liinistd tehoa, turvallisuutta ja reaktogeenisuutta koskeva tieto on

olennaista panddsa-ja prepandemiarokotteille.

‘0
>

Aikuiset,\ﬁlﬂ(éét henkil6t ja erityisriskiryhmat
Immuunivaste kantaa A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) vastaan
Kolmessa kliinisessé tutkimuksessa on arvioitu viruskannan A/Vietnam/1203/2004 rokotteen
immuunivastetta 18—59-vuotiailla (N = 961) ja kahdessa kliinisessa tutkimuksessa 60 vuotta
tayttaneilld (N = 391). Rokotukset annettiin pdiviné 0 ja 21. Lisdksi immunogeenisuutta on arvioitu
myos vaiheen 3 tutkimuksessa mééritetyilld immuniteetiltaan vaarantuneilla riskiryhmilld (N = 122)
ja potilailla, joilla on kroonisia sairaustiloja (N = 123). Rokotukset annettiin paivina 0 ja 21.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

18—59-vuotiaiden aikuisten (N = 961) ja 60 vuotta tiyttineiden (N = 391) immunogeenisuus

Ensimmaisen rokotuksen jédlkeen 18—59-vuotiaiden ja idkkdiden 60 vuotta tiyttaneiden seroneutralointiluku
(koehenkil6illd, joiden neutraloivien vasta-aineiden titteri oli >20), serokonversioluku ja
serokonversiokerroin mikroneutralointitestilla (MN-testilld) mitattuna olivat seuraavat:

18-59-vuotiaat 60 vuotta tiytténeet
21 péivén jélkeen 21 péivén jélkeen
1. annos 2. annos 1. annos 2. annos
Seroneutralointiluku* 44,4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Serokonversioluku** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 239 %
Serokonversiokerroin®** 3,0 4,5 2,0 2,6

* MN-titteri >20
R >4-kertainen nousu MN-titterissa
**%  geometrinen keskimiédrdinen nousu

Immunogeenisuus immuniteetiltaan vaarantuneilla tutkimushenkiloilld (N = 122) ja poiQddla, joilla
on kroonisia sairaustiloja (N = 123) 0

>20, sekd serokonversioluku ja serokonversiokerroin mitattuna mikrotitteria 1114 immuniteetiltaan

*
Rokotteen antamisen jélkeen niiden tutkimushenkildiden osuus, joilla oli ne@ vasta-ainetittereitd
vaarantuneilla tutkimushenkililld ja potilailla, joilla oli kroonisia sairaustidq)a, dlivat seuraavat:

Immuniteetiltaan vaarantuneet .Q\Potilaat, joilla on kroonisia

henkil6t o sairaustiloja
21 péivén jalkeen @ 21 péivén jilkeen
1. annos 2. annes 1. annos 2. annos
Seroneutralointiluku* 24,8 % 41,5%/ 44,3 % 64,2 %
Serokonversioluku** 9,1 % \@ % 17,2 % 35,0 %
Serokonversiokerroin*** 1,6 fa\2 % 2.3 3,0
* MN-titteri >20 ‘\V
wok >4-kertainen nousu MN-titterissd @

*k*  geometrinen keskiméédrdinen nousu @

Ristireaktiivinen immuunivaste sama }\bisille HS5N1-viruskannoille

Kliinisessa tutkimuksessa 18—59 1lta aikuisilta (N = 265) ja idkkiiltd 60 vuotta tayttdneiltd
koehenkil6iltd (N = 270) mitasti@@a¥Vietnam/1203/2004-viruskantarokotuksen jilkeen MN-testilla
(titteri >20) seuraavat seron ointiluvut (luvut ovat koehenkil®iltd, joilla oli ristineutraloivia

vasta-aineita):
&
18-59-vuotiaat 60 vuotta tiyttdneet
@ Viruskanta A/Indonesia/05/2005
+ % 21 vrk:n kuluttua 2. annoksesta 21 vrk:n kuluttua 2. annoksesta
Seroneutradpa '@ku* 35,1 % 54,8 %

* MQ;& >20

Heterologiset tehosterokotteet

7,5 ng heterologista adjuvanttia sisaltiméatontd A/Indonesia/05/2005 -rokotekantaa sisaltavaa
tehosterokotetta tutkittiin kliinisissé tutkimuksissa, joissa tutkittiin 18—59-vuotiaita ja iékkaitd 60 vuotta
tayttaneitd henkiloitd. Tutkimuksessa annettiin tehosterokote 1224 kuukautta ensimmaéisen rokotuksen
jélkeen, kun ensimméinen rokotus oli siséltényt kaksi annosta A/Vietnam/1203/2004 -rokotekantaa.
12-24 kuukauden heterologinen tehosterokote on myds annettu vaiheen 3 tutkimuksessa, joka tehtiin
immuniteetiltaan vaarantuneille henkil6ille ja potilaille, joilla oli kroonisia sairaustiloja.




Seroneutralointiluvut (MN-titteri >20) 21 paivan kuluttua 12—24 kuukauden tehosterokotteen 7,5 ug:n
annoksen (A/Indonesia/05/2005 -rokotekantaa) jalkeen, testattuna sekd homologista ettd heterologista
kantaa vastaan, olivat seuraavat:

Seroneutralointiluku*® 18-59-vuotiaat 60 vuotta tiyttineet
Testattu viruskanta A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12-24 kuukauden tehoste 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %

* MN-titteri >20

Seroneutralointiluku*® Immuniteetiltaan vaarantuneet Potilaat, joilla on kroonisia sairaustiloja
henkilot

Testattu viruskanta A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia

12—24 kuukauden tehoste 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %

* MN-titteri >20

7,5 pg:n adjuvanttia sisdltimatontd A/Indonesia/05/2005-rokotekantaa sisiltavaa tehoste tta
tutkittiin kliinisissa tutkimuksissa, joissa tutkittiin 18—59-vuotiaita. Tutkimuksessa an
tehosterokote 12 kuukautta A/Vietnam/1203/2004-rokotekantaa siséltivin ensim@

N

*

rokotuksen jilkeen. \

&)kotteen 7,5 ugmn
ista ettd heterologista

Seroneutralointiluvut (MN-titteri >20) 21 péivan kuluttua 12 kuukauden te
annoksen (A/Indonesia/05/2005-rokotekantaa) jalkeen, testattuna seka
kantaa vastaan, olivat seuraavat:

*
Seroneutralointiluku* 0’@%’

Testattu viruskanta A/Vietna A/Indonesia

Tehosterokotus 12 kk:n kuluttua 85,9 DN 92,9 %
* MN-titteri >20 0 ~
Vauvat, lapset ja nuoret O\

*
Immuunivaste kantaa A/Vietnam/1203/2004 (H@U ) vastaan

A/Vietnam/1203/2004 -kannan rokotte '@xunogeenisuutta on arvioitu kliinisessa tutkimuksessa,
johon osallistui lapsia ja nuoria iltaa vuotta (N = 288), lapsia idltddn 3—8 vuotta (N = 146)
ja vauvoja ja pikkulapsia idltdén g—\. kautta (N =33), 0 ja 21 paivdn ohjelman mukaan.

Rokotuksen jélkeen niiden tu
sekd 6 kuukauden — 17 v
serokonversiokerroin my

A

shenkildiden osuus, joilla neutraloivia vasta-ainetittereitd >20,
kéisten pikkulasten, lasten ja nuorten serokonversioluku ja
a MN-maéaéritykselld olivat seuraavat:

@ - 9-17 vuotta 3-8 vuotta 6-35 kuukautta
MN-miirits “(S.& 21 paivid 21 paivad 21 paivéd
K L. 2. 1. 2. L. 2.

o @ annoksesta annoksesta annoksesta annoksesta annoksesta annoksesta
Serosuojangdi* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0% 68,8 %
Serokonversioluku** 9,1 % 31,8% 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Serokonversiokerroin®** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* MN-titteri >20
o >4-kertainen MN-titterin nousu
*k* geometrinen keskiméérdinen nousu

Heterologiset tehosterokotukset

Heterologinen tehosterokote, jossa on 7,5 ug adjuvanttia siséltimatontd A/Indonesia/05/2005 -kannan
rokotetta on annettu 12 kuukautta ensisijaisen kahden A/Vietnam/1203/2004 -kantaa sisdltdvin
rokoteannoksen jilkeen lapsille ja nuorille idltdén 9—17 vuotta (N = 196), lapsille idltdin 3—8 vuotta
(N =179) ja vauvoille ja pikkulapsille idltdén 6 kuukautta — 35 kuukautta (N = 25).



Seroneutralointiluvut (MN-titteri >20) 21 paivaa tehosterokotuksen jalkeen, kun rokote sisilsi 7,5 pug
A/Indonesia/05/2005 -kantaa, testattuna sekd homologista ettd heterologista kantaa vastaan, olivat
seuraavat:

Seroneutralointiluku*® 9-17 vuotta 3-8 vuotta 6-35 kuukautta
Testattu vastaan A/Vietnam A/Indonesia  A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam  A/Indonesia
12 kuukauden tehoste 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

* MN-titteri >20

Tiedot ei-kliinisistd tutkimuksista

VEPACEL-valmisteen suojatehoa sairastuvuutta ja kuolleisuutta vastaan on arvioitu ei-kliinisesti
frettialtistusmallilla indusoimalla infektio erittdin patogeenisen ilmavilitteisen HSN1-influenssaviruksen
tappavilla annoksilla.

16 frettié jaettiin kahteen kohorttiin, joista toinen rokotettiin pdivind 0 ja 21 A/Vietnam/ 1203/2(@»
rokotteen annostuksella 7,5 ug ja toinen sai lumerokotteen. Kaikki fretit altistettiin intranas ti

tarkkailtiin 14 pdivén ajan. Freteilld, jotka rokotettiin 7,5 pg:n A/Vietnam/1203/20 4& eella, osoitettiin
Ystusta vastaan,
pienempi ja lyhyempi
lampdtilan nousu, vihemmaén merkittédva lymfosyyttiméaérén lasku seké aivoig j@hajukédamin tulehduksen
ja nekroosin viheneminen rokotetuissa kohorteissa verrattuna verrokkiclgsasn K aikki verrokkieldimet
kuolivat infektioon. K3

5.2 Farmakokinetiikka Q(b
Ei oleellinen. @

@
O

Ei-kliinisissé toistuvaisannosten toksisuustutkim@issa rotilla havaittiin lievid muutoksia maksan
entsyymipitoisuuksissa ja kalsiumpitoi@@. Kliinisesti merkittdvid muutoksia maksaentsyymeissa ja

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

kalsiumtasoissa ei ole havaittu tdhén m 4 ihmisilld tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa.

Eldimille tehdyt hedelméillisyys; J% ystoksisuustutkimukset eivét osoittaneet haitallisia vaikutuksia
naaraiden fertiliteettiin tai alki On toksisuutta tai syntyméai edeltdvaa tai sen jélkeistd toksisuutta.

6. FARMASEU'Q@T TIEDOT

6.1 Apuaio%@
trometa 011@

natriumkldwAdi

injektionesteisiin kéytettava vesi
polysorbaatti 80

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

10



6.3 Kestoaika
2 vuotta

Rokote on kidytettdva heti ensimmaéisen avaamisen jilkeen. Valmisteen kemiallinen ja fysikaalinen
sdilyvyys on 3 tuntia huoneenldmmossa.

6.4 Siilytys

Sdilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jédtya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Yksi pakkaus, jossa on 20 moniannosinjektiopulloa (tyypin I lasia), joista kussakin on 5 m@spensiota
(10 x 0,5 ml:n annosta) ja joissa on tulppa (bromobutyylikumia). OQ
.%

Rokotteen annetaan lammetd huoneenldmpoiseksi ennen kéyttoa. Ravist% ennen kayttoa.
Tutki suspensio silmdmaéardisesti ennen ladkkeen antoa. Mikali suspe@gs nakyy hiukkasia ja/tai se
ndyttdd poikkeavalta, rokote on hivitettiava. .

6.6 FErityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

*
| RNCoy
Rokote siséltad kymmenen 0,5 ml:n annosta. (b
Jokainen 0,5 ml:n rokoteannos vedetdin injektioruiskuun. @Q
Kéayttimaton ladkevalmiste tai jate on hivitettdva paﬂ\ ten vaatimusten mukaisesti.
*
)
7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Ology Bioservices Ireland LTD \\
Wilton Park House @Q
Wilton Place \
Dublin 2 9

N\
eland. &
RY4

8. MYYNJ%&&AN NUMERO(T)

EU/l/l@Ol

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaérd: 17 helmikuu 2012
Viimeisin uudistamispdivamaara: 04 tammikuu 2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla http://www.ema.europa.eu/.
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V Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetién ilmoittamaan epdillyistd 1dékkeen
haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vepacel-injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (inaktivoitu, soluviljelméssa valmistettu kokovirusrokote)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 annos (0,5 ml) siséltda: (b
influenssavirusta (kokovirus, inaktivoitu), sisdltdd antigeenia seuraavasta Viruskannas‘§®'

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammaa** 0
.\
* tuotettu Vero-soluissa \\

**  hemagglutiinia @Q

Rokote on saatavana yhden annoksen esitéytetyssa ruiskussa. @
\J

*

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. o’(b

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio. .
Kirkas tai opalisoiva suspensio. @\

4. KLIINISET TIEDOT @\\®
é\@

Aktiivinen immunisaatio@—alatyypin influenssa A -virusta vastaan.

4.1 Kayttoaiheet

*

Tama kayttdoaihe perus&l 6 kuukautta tayttaneistd koehenkilGistd saatuihin immunogeenisuustietoihin
sen jélkeen, ku nkil6ille oli annettu kaksi HSN1-alatyypin kannalla valmistettua rokoteannosta
(ks. kohta 5.14),

J

*
Tata rok@ulee kéyttdd virallisten suositusten mukaisesti.
4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja 6 kuukautta téyttineet lapset:

Ensimmadinen 0,5 ml:n annos annetaan valittuna paivana.

Toinen 0,5 ml:n rokoteannos tulee antaa aikaisintaan kolmen viikon kuluttua.

muut lapsiviestot

Ei ole olemassa tietoja VEPACEL- valmisteen turvallisuudesta ja tehostaalle 6 kuukauden ikaisilla
lapsilla.
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Antotapa
Immunisaatio saadaan aikaan pistdmalla rokote hartialihakseen tai reiden sivuun etupuolelle

lihasmassan mukaan.
Katso kohta 6.6 anto-ohjeet.
4.3 Vasta-aiheet

Aikaisempi anafylaktinen reaktio vaikuttavaan aineeseen, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai
jéamille (kuten formaldehydille, bentsonaasille, sakkaroosille, trypsiinille tai Vero-isidntdsolujen
proteiinille). Jos rokottaminen katsotaan tarpeelliseksi, elvyttimisen taytyy tarvittaessa olla heti
mahdollista (ks kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Téamaé rokote voi siséltidd jaamid formaldehydistd, bentsonaasista, sakkaroosista, trypsiinistd
Vero-isantisolujen proteiinista. Naitd kdytetddn valmistusprosessissa. Siksi yhherkkyy 1ta voi ilmeta.

Kuten kaikkien pistettidvien rokotteiden kdyton yhteydessé, saatavilla on ain a51anmuka1nen
hoitovalmius ja valvonta rokotuksesta johtuvan harvinaisen anafylaktisen read§oh varalta.

Yliherkkyysreaktioita, kuten anafylaksia, on raportoitu vastaavien, Vero@ tuotettujen
HINI-kokovirusinfluenssarokotteiden antamisen jélkeen pandemia-gika dllaisia reaktioita esiintyi sekd
potilailla, joilla oli aiemmin esiintynyt useita allergioita, ettd potilgd @illa ei ollut tunnettuja allergioita.

Rokotuksen antamista tulee siirtdd myohemmaéksi potilaill@@a on vaikea kuumesairaus tai akuutti
infektio.

VEPACEL-rokotetta ei saa pistii laskimoon. . 0\

VEPACEL-rokotteen annosta ihon alle ei ole @avilla tietoja. Siksi hoitoalan ammattilaisten on
punnittava rokotteen annon hydtyjé ja isia vaaroja, jos potilaalla on trombosytopenia tai muu
verenvuotohdirid, joka on vasta-aihe i en annettavalle injektiolle. Rokotteen mahdollisen hyddyn
on oltava suurempi kuin verenvuotqg ara.

Vasta-ainereaktio voi olla puu’t‘@inen, jos potilaalla on endogeeninen tai hoidosta johtuva
immunosuppressio.

Suojaavaa immuunin@ ei ehki saavuteta kaikilla rokotetuilla (ks. kohta 5.1).
4.5 Yhteis Qf(set muiden lidfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
VEPACEL tteen ja muiden rokotteiden samanaikaisesta pistéimisestéi ei ole tietoja. Jos toisen rokotteen

pistdmine manalkalsestl on perusteltua, rokotteet tulee pistéd eri raajoihin. Haittavaikutukset saattavat
voimistua.

Immunoglobuliinia ei saa pistdd samanaikaisesti VEPACEL-rokotteen kanssa, ellei se ole tarpeen
ladketieteellisessé hatatilanteessa vilittdmén suojan aikaan saamista varten. Tarvittaessa VEPACEL
voidaan pistdd samanaikaisesti normaalin tai spesifisen immunoglobuliinin kanssa eri raajoihin.

Immunosuppressiohoitoa saavilla potilailla immunologinen vaste voi jdddi heikommaksi.
Influenssarokotuksen jélkeen on havaittu vairid positiivisia tuloksia serologisissa testeissa, joissa kdytettiin
ELISA-menetelméa HIV1-, hepatiitti C- ja erityisesti HTLV 1-vasta-aineiden osoittamiseen. Sellaisissa

tapauksissa Western-blottausmenetelméa on negatiivinen. Namé ohimenevét vairat positiiviset tulokset
voivat johtua [gM-vasteesta rokotteeseen.
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4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

VEPACEL-rokotteen turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole arvioitu kliinisissa tutkimuksissa.
H5N1-kannan rokotteilla (A/Vietnam/1203/2004 ja A/Indonesia/05/2005) eldimille tehdyt tutkimukset
eivit osoittaneet suoria tai epdsuoria haitallisia vaikutuksia naaraiden fertiliteettiin, raskauteen,

alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai syntymén jélkeiseen kehitykseen (ks. kohta 5.3).

Hoitoalan ammattilaisten on punnittava tarkkaan kunkin potilaan mahdollisia riskejé ja hyotyjad ennen
VEPACEL-valmisteen mairadamista.

VEPACEL-rokotetta voidaan antaa raskauden ja imetyksen aikana prepandemiatilanteessa, jos timé
on tarpeen, ottaen huomioon viralliset suositukset.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn (b
VEPACEL-valmisteella on vidhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn OQ

4.8 Haittavaikutukset \\

a) Yhteenveto turvallisuusprofiilista @

o Aikuiset, iakkaét ja erityisriskiryhmat

H5N1-rokotteella suoritettiin kliinisia tutkimuksia (ks. kohd
noin 3700 tutkimushenkil6lle (idltdén 18—59-vuotiaita ja 6 otiaita tai idkkaampid) ja

erityisriskiryhmille, joissa kussakin oli 300 tutklmush #. Nama erityisriskiryhmit koostuivat
immuniteetiltaan vaarantuneista tutklmushenkllms‘&> 1laista, joilla oli kroonisia sairaustiloja.

lisdtietoa HSN1-rokotteista)

Havaitut haittavaikutukset esitetddn seuraavassa ta ssa.

Immuniteetiltaan vaarantuneiden tutklmushen@lden ja potilaiden, joilla oli kroonisia sairaustiloja,
turvallisuusprofiili on samanlainen kulr@den aikuisten ja idkkdiden.

o Vauvat, lapset ja nuoret @0
3—17-vuotiaat lapset ja nuorei, 6
Kliinisessi tutklmuksessa\ 9 17-vuotiaalle nuorelle ja 153:lle 3—8-vuotiaalle lapselle annettiin

H5NI1-rokote. Oireiden vyys ja luonne ensimmadisen ja toisen rokotuksen jilkeen oli samanlainen
kuin terveilld a1ku1s11%a kkailld henkil6illd havaittu.

6-35 kuukau \%hat vauvat ja lapset:
Kliinisessé.?%hksessa HSNI1-rokotetta annettiin 36:1le 625 kuukauden ikiiselle vauvalle ja lapselle.

PediatriseA kliinisessa tutkimuksessa HSN1-rokotteen yhteydessa havaitut haittavaikutukset on
lueteltu alla.
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b)

Taulukkomuotoinen listaus haittavaikutuksista

Haittavaikutukset on lueteltu seuraavasti esiintyvyyden mukaisesti:

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)

Haittavaikutukset (aikuiset ja idkkaét)

Elinjérjestelmaluokitus (SOC)

Suositeltu MedDRA-termi

Yleisyys

INFEKTIOT

nend- ja/tai nielutulehdus

yleinen

VERI JA IMUKUDOS imusolmukkeiden arkuus ja/tai suureneminen melko harvinainen
PSYYKKISET HAIRIOT unettomuus melko harvinainen
HERMOSTO paénsarky

pyorrytys

uneliaisuus

aistihdiriot (parestesia, dysestesia, oraalinen

dysestesia, hypoestesia, dysgeusia ja polttava

tunne)

pyOrtyminen ~\Q~ melko harvinainen
SILMAT sidekalvotulehdus *ﬂ melko harvinainen

silmien arsytys AN\ melko harvinainen
KUULO JA TASAPAINOELIN huimaus . » yleinen

. o o

korvakipu o % melko harvinainen

akillinen kuulon menetys ‘m melko harvinainen
VERISUONISTO alhainen verenpaine JR O melko harvinainen
HENGITYSELIMET, suunielun kipu O yleinen
RINTAKEHA JA VALIKARSINA | yski 0 yleinen

dyspnea \ melko harvinainen

nenén tukkois uso melko harvinainen

nenin Vetiriéhoto melko harvinainen

kurkun kuivifiinen melko harvinainen
RUOANSULATUSELIMISTO rip \‘i%' yleinen

(o)

melko harvinainen

vointi melko harvinainen

\ sakipu melko harvinainen

‘\% dyspepsia melko harvinainen
[HO JA ITHONALAINEN KURON® | liika hikoilu yleinen
\ kutina yleinen

@ ihottuma melko harvinainen

AA nokkosihottuma melko harvinainen
LUUSTO, LIH A nivelkipu yleinen
SIDEKUDOS, myalgia yleinen

YLEISOI% visymys hyvin yleinen

ANTO% SA TODETTAVAT | pyreksia yleinen
HAITAT vilunvéristykset yleinen
huonovointisuus yleinen

influenssaa muistuttavat oireet
epamukava tunne rinnassa
injektiokohdan reaktio
injektiokohdan kipu
injektiokohdan kovettuma
injektiokohdan punoitus
injektiokohdan turvotus
injektiokohdan verenvuoto
injektiokohdan drsytys
injektiokohdan kutina
injektiokohdan liikkeen estyminen

melko harvinainen
melko harvinainen

hyvin yleinen
yleinen

yleinen

yleinen

yleinen

melko harvinainen
melko harvinainen
melko harvinainen
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Haittavaikutukset (vauvat, lapset ja nuoret)

Elinjarjestelmaluokitus (SOC) Suositeltu Yleisyys
MedDRA-termi 6-35 kuukautta | 3-8 vuotta 9-17 vuotta
INFEKTIOT nend- ja/tai yleinen yleinen yleinen
nielutulehdus
AINEENVAIHDUNTA JA ruokahaluttomuus yleinen harvinainen harvinainen
RAVITSEMUS
PSYYKKISET HAIRIOT unettomuus - harvinainen
unihéiriot yleinen - -
HERMOSTO pyorrytys - - harvinainen
paansarky - yleinen hyvin yleinen
itkeminen yleinen - -
uneliaisuus hyvin yleinen - -
hypoestesia - - harvinainen
SILMAT silmien drsytys - harvinainen
KUULO JA TASAPAINOELIN | huimaus - - dinen
HENGITYSELIMET, yski - harvinainen inainen
RINTAKEHA JA suunielun kipu - yleinen 0
VALIKARSINA nenin vetinen vuoto - harvinaig&\ harvinainen
RUOANSULATUSELIMISTO | vatsakipu - - > yleinen
pahoinvointi yleinen ylein Q yleinen
oksentelu yleinen eﬂ yleinen
ripuli yleinen ainen harvinainen
IHO JA THONALAINEN liika hikoilu yleinen \‘ arvinainen yleinen
KUDOS kutina - . ‘m - harvinainen
LUUSTO, LIHAKSET JA nivelkipu - v(bv yleinen yleinen
SIDEKUDOS lihaskipu - Q yleinen yleinen
raajakipu - @ - harvinainen
YLEISOIREET JA injektiokohdan kipu in yleinen hyvin yleinen hyvin yleinen
ANTOPAIKASSA injektiokohdan \%nen yleinen yleinen
TODETTAVAT HAITAT kovettuma . O
injektiokohdan \tus yleinen yleinen yleinen
injektiokohdan t8fotus | yleinen yleinen yleinen
inj ektio@t yleinen yleinen harvinainen
Veren\@
i skohdan kutina - harvinainen harvinainen
@nalokipu - harvinainen harvinainen
\ vasymys - yleinen yleinen
@ kuume hyvin yleinen yleinen harvinainen
A vilunvéristykset - - yleinen
@ artyneisyys hyvin yleinen - -
R % huonovointisuus - yleinen yleinen
N kylmién tunne - harvinainen harvinainen

MyWMhnin aloittamisen jdlkeen havaitut haittavaikutukset

VEPACEL-valmisteesta ei ole vield saatavissa tietoja myynnin aloittamisen jalkeen havaituista
haittavaikutuksista.

Celvapan (HIN1)v

Vero-soluissa tuotettujen H1N1-kokovirusrokotteiden myynnin aloittamisen jélkeen on raportoitu
seuraavia haittavaikutuksia (ndiden haittavaikutusten esiintymistiheytti ei tunneta, koska saatavissa
oleva tieto ei riitd arviointiin):

Immuunijérjestelma: anafylaktinen reaktio, yliherkkyys
Hermosto: kuumekouristukset

Tho ja ihonalainen kudos: angioddeema

Luusto, lihakset ja sidekudos: raajakipu
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Trivalentit kausi-influenssarokotteet
Kananmunasta saatujen interpandeemisten trivalenttien rokotteiden myynnin aloittamisen jélkeen on
havaittu seuraavia vakavia haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset: yleistyneet ihoreaktiot
Harvinaiset: hermoradan kipu, ohimeneva trombosytopenia. Allergiset reaktiot, jotka harvinaisissa
tapauksissa ovat johtaneet sokkiin.

Hyvin harvinaiset: verisuonitulehdus ja siihen liittyvét ohimenevét munuaisoireet. Neurologiset hdiriot,
kuten aivo-selkdydintulehdus, hermotulehdus ja Guillain—Barrén oireyhtyma.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epéillyista haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteenhyGty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollo
ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista liitteessa V lue

kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta. OQ
.%

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu VEPACEL-valmisteen kohdalla. @

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET ,0(2‘%
5.1 Farmakodynamiikka @Q

Farmakoterapeuttinen ryhma: Influenssarokotteet, A@oodi: JO7BBO1

Téssé osassa kuvataan kliinisid kokemuksia H%k—rokotteesta.

uenssa-antigeeneja, jotka poikkeavat ajankohtaisesti

aitd antigeeneja voidaan pitdd “uusina” antigeeneina, ja ne
hmai on immunologisesti naiivi. HSN1-rokotteesta

e todenndkoisesti kaytettdvaa rokotusstrategiaa: HSN1-rokotteista
reaktogeenisuutta koskeva tieto on olennaista pandemia- ja

Pandemia- ja prepandemiarokotteet sisaltiqd
esiintyvien influenssavirusten antigeenej
simuloivat tilanteen, jossa rokotteen
saadut tiedot tukevat pandemiaro
saatu kliinistd tehoa, turvallisuut

prepandemiarokotteille. \®

Aikuiset, idkkaat henkN&a erityisriskiryhmit

Immuunivaste kant@mVietnam/l 203/2004 (H5N1) vastaan

Kolmessa kliin%a tutkimuksessa on arvioitu viruskannan A/Vietnam/1203/2004 rokotteen
immuunivag; —59-vuotiailla (N = 961) ja kahdessa kliinisessd tutkimuksessa 60 vuotta
téiyttéine% > 391). Rokotukset annettiin pdivind 0 ja 21. Liséksi immunogeenisuutta on arvioitu
my0s vaign 3 tutkimuksessa madritetyilld immuniteetiltaan vaarantuneilla riskiryhmilld (N = 122)
ja potilailla, joilla on kroonisia sairaustiloja (N = 123). Rokotukset annettiin pdivind 0 ja 21.
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18—59-vuotiaiden aikuisten (N = 961) ja 60 vuotta tiyttineiden (N = 391) immunogeenisuus

Ensimmaisen rokotuksen jédlkeen 18—59-vuotiaiden jaifkkdiden 60 vuotta tiyttineiden seroneutralointiluku
(koehenkil6illd, joiden neutraloivien vasta-aineiden titteri oli >20), serokonversioluku ja
serokonversiokerroin mikroneutralointitestilla (MN-testilld) mitattuna olivat seuraavat:

18-59-vuotiaat 60 vuotta tiytténeet
21 péivén jélkeen 21 péivén jélkeen
1. annos 2. annos 1. annos 2. annos
Seroneutralointiluku* 44,4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Serokonversioluku** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 239 %
Serokonversiokerroin®** 3,0 4,5 2,0 2,6

* MN-titteri >20
R >4-kertainen nousu MN-titterissa
**%  geometrinen keskimiédrdinen nousu

Immunogeenisuus immuniteetiltaan vaarantuneilla tutkimushenkiloilld (N = 122) ja p@a, joilla

on kroonisia sairaustiloja (N = 123)

*
Rokotteen antamisen jélkeen niiden tutkimushenkildiden osuus, joilla oli neutralgy sta-ainetittereiti
>20, seké serokonversioluku ja serokonversiokerroin mitattuna mikrotitterian Nla immuniteetiltaan
vaarantuneilla tutkimushenkil®illé ja potilailla, joilla oli kroonisia sairaustilos at seuraavat:

Immuniteetiltaan vaarantuneet .Q\Potilaat, joilla on kroonisia

henkil6t o sairaustiloja
21 péivén jalkeen @ 21 péivén jilkeen
1. annos 2. annes 1. annos 2. annos
Seroneutralointiluku* 24,8 % 41,5%/ 44,3 % 64,2 %
Serokonversioluku** 9,1 % \@ % 17,2 % 35,0 %
Serokonversiokerroin*** 1,6 fa\2 % 2.3 3,0
* MN-titteri >20 ‘\V
wok >4-kertainen nousu MN-titterissd @

*k*  geometrinen keskiméédrdinen nousu @

Ristireaktiivinen immuunivaste sama }bisille HS5N1-viruskannoille

Kliinisessa tutkimuksessa 18—59- ta aikuisilta (N = 265) ja idkkailtd 60 vuotta tayttineiltd
koehenkil6iltd (N = 270) mitattii ietnam/1203/2004-viruskantarokotuksen jalkeen MN-testill4 (titteri
>20) seuraavat seroneutralointg O (luvut ovat koehenkil6iltd, joilla oli ristineutraloivia vasta-aineita):

AN
@‘ 18-59-vuotiaat 60 vuotta tiyttdneet
A Viruskanta A/Indonesia/05/2005
21 vrk:n kuluttua 2. annoksesta 21 vrk:n kuluttua 2. annoksesta

P |

Seroneutraloie%kﬂ"‘ 35,1 % 54,8 %

* MN—t?g' 0

HeterologMet tehosterokotteet

7,5 ng heterologista adjuvanttia sisaltiméatontd A/Indonesia/05/2005 -rokotekantaa siséltavaa
tehosterokotetta tutkittiin kliinisissé tutkimuksissa, joissa tutkittiin 18—59-vuotiaita ja iéikk&itd 60 vuotta
tayttaneitd henkil6itd. Tutkimuksessa annettiin tehosterokote 12—24 kuukautta ensimméisen rokotuksen
jélkeen, kun ensimmaéinen rokotus oli sisdltdnyt kaksi annosta A/Vietnam/1203/2004 -rokotekantaa.
12-24 kuukauden heterologinen tehosterokote on myos annettu vaiheen 3 tutkimuksessa, joka tehtiin
immuniteetiltaan vaarantuneille henkiléille ja potilaille, joilla oli kroonisia sairaustiloja.

18



Seroneutralointiluvut (MN-titteri >20) 21 paivan kuluttua 12—24 kuukauden tehosterokotteen 7,5 ug:n
annoksen (A/Indonesia/05/2005 -rokotekantaa) jalkeen, testattuna sekd homologista ettd heterologista
kantaa vastaan, olivat seuraavat:

Seroneutralointiluku*® 18-59-vuotiaat 60 vuotta tiyttineet
Testattu viruskanta A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12-24 kuukauden tehoste 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %

* MN-titteri >20

Seroneutralointiluku*® Immuniteetiltaan vaarantuneet Potilaat, joilla on kroonisia sairaustiloja
henkilot

Testattu viruskanta A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia

12—24 kuukauden tehoste 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %

* MN-titteri >20

7,5 pg:n adjuvanttia sisdltimatontd A/Indonesia/05/2005-rokotekantaa sisiltavaa tehoste tta
tutkittiin kliinisissa tutkimuksissa, joissa tutkittiin 18—59-vuotiaita. Tutkimuksessa an
tehosterokote 12 kuukautta A/Vietnam/1203/2004-rokotekantaa siséltivin ensim@

N

*

rokotuksen jilkeen. \

&)kotteen 7,5 ugmn
ista ettd heterologista

Seroneutralointiluvut (MN-titteri >20) 21 péivan kuluttua 12 kuukauden te
annoksen (A/Indonesia/05/2005-rokotekantaa) jalkeen, testattuna seka
kantaa vastaan, olivat seuraavat:

*
Seroneutralointiluku * 0’@%’

Testattu viruskanta A/Vietna A/Indonesia

Tehosterokotus 12 kk:n kuluttua 85,9 DN 92,9 %
* MN-titteri >20 0 ~
Vauvat, lapset ja nuoret O\

*
Immuunivaste kantaa A/Vietnam/1203/2004 (H@U ) vastaan

A/Vietnam/1203/2004 -kannan rokotte '@xunogeenisuutta on arvioitu kliinisessa tutkimuksessa,
johon osallistui lapsia ja nuoria iltaa vuotta (N = 288), lapsia idltddn 3—8 vuotta (N = 146)
ja vauvoja ja pikkulapsia idltdén g—\. kautta (N =33), 0 ja 21 paivdn ohjelman mukaan.

Rokotuksen jélkeen niiden tu
sekd 6 kuukauden — 17 v
serokonversiokerroin my

A

shenkildiden osuus, joilla neutraloivia vasta-ainetittereitd >20,
kéisten pikkulasten, lasten ja nuorten serokonversioluku ja
a MN-maédritykselld olivat seuraavat:

@ - 9-17 vuotta 3-8 vuotta 6-35 kuukautta
MNotmici tYS“(S.jr 1 21 piivi ) 1 21 pdivid , 1 21 piiviid )
o . . . . . .

o @ annoksesta annoksesta annoksesta annoksesta annoksesta annoksesta
Serosuo) Ng#u* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0% 68,8 %
Serokonversioluku** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Serokonversiokerroin*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* MN-titteri >20
woE >4-kertainen MN-titterin nousu
**k*  geometrinen keskiméédrdinen nousu

Heterologiset tehosterokotukset

Heterologinen tehosterokote, jossa on 7,5 ug adjuvanttia siséltimatontd A/Indonesia/05/2005 -kannan
rokotetta on annettu 12 kuukautta ensisijaisen kahden A/Vietnam/1203/2004 -kantaa sisdltdvin
rokoteannoksen jilkeen lapsille ja nuorille idltdén 9—17 vuotta (N = 196), lapsille idltdin 3—8 vuotta
(N =179) ja vauvoille ja pikkulapsille idltdén 6 kuukautta — 35 kuukautta (N = 25).
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Seroneutralointiluvut (MN-titteri >20) 21 paivaa tehosterokotuksen jalkeen, kun rokote sisilsi 7,5 pug
A/Indonesia/05/2005 -kantaa, testattuna sekd homologista ettd heterologista kantaa vastaan, olivat
seuraavat:

Seroneutralointiluku*® 9-17 vuotta 3-8 vuotta 6-35 kuukautta
Testattu vastaan A/Vietnam A/Indonesia  A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam  A/Indonesia
12 kuukauden tehoste 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

* MN-titteri >20

Tiedot ei-kliinisistd tutkimuksista

VEPACEL-valmisteen suojatehoa sairastuvuutta ja kuolleisuutta vastaan on arvioitu ei-kliinisesti
frettialtistusmallilla indusoimalla infektio erittdin patogeenisen ilmaviélitteisen HSN1-influenssaviruksen
tappavilla annoksilla.

16 frettié jaettiin kahteen kohorttiin, joista toinen rokotettiin pdivind 0 ja 21 A/Vietnam/ 1203/2(@»
rokotteen annostuksella 7,5 ug ja toinen sai lumerokotteen. Kaikki fretit altistettiin intranas ti

tarkkailtiin 14 pdivén ajan. Freteill4, jotka rokotettiin 7,5 pg:n A/Vietnam/1203/20 4& eella, osoitettiin
Ystusta vastaan,
pienempi ja lyhyempi
lampdtilan nousu, vihemmaén merkittédva lymfosyyttiméérén lasku seké aivoigl j@yhajukédamin tulehduksen
ja nekroosin viheneminen rokotetuissa kohorteissa verrattuna verrokkiclgsasn K aikki verrokkieldimet
kuolivat infektioon. K3

5.2 Farmakokinetiikka Q®
%)

Ei oleellinen.
¥
AN

Ei-kliinisissé toistuvaisannosten toksisuustutki sissa rotilla havaittiin lievid muutoksia maksan
entsyymipitoisuuksissa ja kalsiumpitois;b@a. Kliinisesti merkittdvid muutoksia maksaentsyymeissa

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

ja kalsiumtasoissa ei ole havaittu tdhén essd ihmisilld tehdyissa kliinisissd tutkimuksissa.

Eldimille tehdyt hedelmﬁllisyy§— j
naaraiden fertiliteettiin tai alkj

6. FARMASEU'Q&T TIEDOT

6.1 Apuaio;z@
trometa 011@

natriumkldAdi
injektionesteisiin kéytettiva vesi
polysorbaatti 80

itystoksisuustutkimukset eivét osoittaneet haitallisia vaikutuksia
10n toksisuutta tai syntyméd edeltdvaa tai sen jilkeistd toksisuutta.

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

2 vuotta
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6.4 Siilytys

Sdilyti jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Yksi pakkaus, jossa on yksi yhden annoksen sisdltiva esitdytetty ruisku (tyypin I lasia). Yhdessa ruiskussa
on 0,5 ml suspensiota injektiota varten ja lateksiton mannén pyséaytin (halogeenibutyylikumia). Ruisku on
neulaton.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Rokotteen annetaan ldmmetad huoneenlampodiseksi ennen kayttod. Ravistettava ennen kayttd

Tutki suspensio silmdméériisesti ennen ladkkeen antoa. Mikéli suspensiossa niakyy hiuk@;a ja/tai se
néyttdd poikkeavalta, rokote on hivitettava. 0

*
Ruiskun korkin poistamisen jélkeen kiinnitd neula vélittdmasti ja poista neula@ennen rokotteen
antamista.

Kun neula on kiinnitetty, rokote on annettava valittomasti. @
\J

. * tes .. . .. .. . . . . .
Kayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten Y?s@mten mukaisesti.

Ology Bioservices Ireland LTD

¥
Wilton Park House \
Wilton Place @

Dublin 2
D02P447 \\Q'
Ireland @
x<
9
8. MYYNTILUVA]\\ \RO(T)

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

*

EU/1/12/752/002 A(D'

*
9. MY)‘%@EVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
MyyntﬂM mydntimisen paivimidiri: 17 helmikuu 2012

Viimeisin uudistamispdivimadra: 04 tammikuu 2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisitietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla http://www.ema.europa.eu/.
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LUTED @

A. BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VWTAVAN (VAIKUTTAVIEN)
AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAXY(VALMISTAJAT) JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTA@\(T) VALMISTAJA (T)

B. TOIMITTAMISEEN JA 8"\39T(”)(")N LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

C. MYYNTILUVA T EHDOT JA EDELLYTYKSET

D. EHDOT TA ‘&OITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVAL A JA TEHOKASTA KAYTTOA

N\
e
N2
D

\’/’b
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A. BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA (VASTAAVAT) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

Baxter BioScience s.r.o.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
TSekin tasavalta

Baxter AG

Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau (b
Itdvalta 0'

Erin vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nime ite (osoitteet)

Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau @
Itdvalta RS
WO
Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitetta eisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite. @6

Baxter AG **0\3\

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTT(")("»{ L \PYVAT EHDOT

Reseptilddke (ks. liite I: valmisteyhteenvedon MQhAta 4.2).

o Erin virallinen Vapauttamineg\\

kansallisessa valtion laborator} tai tdhén tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

N

C. MYYNTILU\Q%’IUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Direktiivin 2001/83/EC artiklan ? ukaisesti erdn virallinen vapauttaminen on suoritettava

° Miiraaj t turvallisuuskatsaukset

\J
*
Myyntil Var@ltij an on toimitettava téiti valmistetta koskevat maérdaikaiset turvallisuuskatsaukset niiden
VaatimustM]ukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepéivien luettelossa (EURD-luettelo), josta sdéidetédédn
direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan ldédkealan verkkoportaalissa.

PSUR-raporttien toimittaminen influenssapandemiatilanteessa, kun kiytossd on Vepacel-valmiste:-
Pandemiatilanteessa PSUR-rapottien toimittaminen asetuksen (EY) N:o 726/2004 artiklan 24 mukaan
ei tule olemaan riittdvaa pandemiarokotteen turvallisuuden seurannan kannalta, silld suuri maara
ihmisid altistuu rokotteelle lyhyessa ajassa. Téssé tilanteessa tarvitaan nopeaa tiedonvilitysti
sellaisten turvallisuustietojen osalta, joilla voi olla suuri vaikutus riski-hyotysuhteen arvioimiseen
pandemiatilanteessa. Kumulatiivisten turvallisuustietojen nopea arviointi suhteessa altistumiseen tulee
olemaan erittédin tirkedd regulatoristen pdétosten kannalta, samalla kun rokotettavaa ihmispopulaatiota
suojellaan. Lisdksi syvillisen PSUR-raporttien arviointiin vaadittavat resurssit (PSUR-raportit
kirjoitettava asiakirjan ”Volume 9a of the Rules Governing Medicinal Product in the European Union”
madrittelemalld tavalla) eivét ehka ole riittdvid uuden turvallisuussignaalin indentifioimiseen
pandemian kesto huomioon ottaen.
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Heti kun pandemia on julistettu ja prepandemiarokote on kadytdssd, tulee myyntiluvan haltijan tasta
syysté toimittaa useammin yksinkertaistettuja turvallisuuskatsauksia, joiden muoto ja frekvenssi on
madritelty asiakirjassa ’"CHMP Recommendations for the Core Risk Management Plan for Influenza
Vaccines prepared from viruses with the potential to cause a pandemic and intended for use outside of
the core dossier context” (EMEA/49993/2008) ja sen mahdollisissa paivityksissa.

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

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen (b
riskinhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti. 0'

Péivitetty RMP tulee toimittaa *\OQ

. Euroopan lddkeviraston pyynnosti \§

. kun riskinhallintajédrjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutt; Qa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutet %a tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

\J
*
Jos méadraaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja risk'?g%ﬁasuunnitelman pdivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti. Q
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - 10 ANNOKSEN INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

VEPACEL-injektioneste, suspensio, moniannosinjektiopullossa
Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (inaktivoitu, soluviljelméssd valmistettu kokovirusrokote)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (0,5 ml) sisaltda: (b

Influenssavirusta (kokovirus, inaktivoitu), sisiltdd antigeenia seuraavasta ViruskannasQ
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammaa

3. LUETTELO APUAINEISTA Ky
)
trometamoli -
natriumkloridi RS
injektionesteisiin kdytettdva vesi %
polysorbaatti 80 @Q
\&

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAAR)"

Injektioneste, suspensio @
20 moniannosinjektiopulloa @’
(kymmenen 0,5 ml:n annosta yhdessa g iopullossa)

X9

| 5.  ANTOTAPA JA TARYNPTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste en @wtéé.

im. &
Rokotteen ann;ezfag@mmeté huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.
am

Ravista ennen g N104.
*

Ensimméisﬁfy,
v

isen jilkeen rokote on kdytettdva valittomasti (viimeistddn 3 tunnin kuluessa).

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp.
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

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

Havitd kdyttdméaton osuus paikallisten vaatimusten mukaisesti. (b

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE R\

Wilton Park House

Wilton Place
Dublin 2 . ((\
DO02P447 ¢

Ireland '(b

Ology Bioservices Ireland LTD $

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) \@
O\
EU/1/12/752/001 N
%)
13. ERANUMERO Q;J\\'
Lot \@
o

N
| 14.  YLEINEN TOIYAN AMISLUOKITTELU

N

[ 15. KAYMRBOHJEET

UV

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

VEPACEL-injektioneste, suspensio, esitdytetyssi ruiskussa
Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (inaktivoitu, soluviljelméssa valmistettu kokovirusrokote)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (0,5 ml) sisaltda: (b

Influenssavirusta (kokovirus, inaktivoitu), sisiltdd antigeenia seuraavasta viruskannas@

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammaa ‘\0
S
1
3. LUETTELO APUAINEISTA Ky
)
trometamoli K
natriumkloridi RS
injektionesteisiin kdytettdva vesi (b
polysorbaatti 80 @Q
- @
| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARQ)®
Injektioneste, suspensio @
1 esitdytetty ruisku (0,5 ml) \\Q'
0.
‘ 5. ANTOTAPA JA TARV SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)
Lue pakkausseloste ennet\@
im.
Rokotteen annetaan eta huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.
Ravista ennen k%
6. ﬁSVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

UL TTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp.
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sailyta alkuperédispakkauksessa valolta suojattuna.

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

Havitd kdyttdméaton osuus paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ology Bioservices Ireland LTD \§
Wilton Park House

Wilton Place $
Dublin 2 *
D02P447 . {(\

Ireland - ¢
.(,\(b
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
O
EU/1/12/752/002 . O
S
13. ERANUMERO RS
\\
%)
Lot \@
)
£

| 14.  YLEINEN TOIMGIANMISLUOKITTELU

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta
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PINISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

10 ANNOKSEN INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

VEPACEL-injektioneste, suspensio
Prepandemia-influenssarokote (HSN1)
Lm.

2. ANTOTAPA

Ravista ennen kayttoa. @{b

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA SN\

Exp. *
Kaéytettdva heti avaamisen jilkeen (viimeistdén 3 tunnin kuluessa). @

| 4. ERANUMERO ~AO

\ hJ
Lot @

L 3

5. SISALLON MAARA PAINONA, TIIANXUUTENA TAI YKSIKKOINA

7
Moniannosinjektiopullo (10 x 0,5 ml:ni@'

6. MUUTA ..C
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PINISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI - ESITAYTETTY KERTA-ANNOSRUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

VEPACEL-injektioneste, suspensio
Prepandemia-influenssarokote (HSN1)
Lm.

2. ANTOTAPA

Ravista ennen kayttoa. @{b

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA AN
N
Exp. @
4. ERANUMERO RN
(%
Lot @Q
9
| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVADTENA TAI YKSIKKOINA
2
Esitaytetty ruisku (0,5 ml) @
o

6. MUUTA %)

. 6\'
&
4‘0
* @
o, ‘Q
>
v/
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MONIANNOSINJEKTIOPULLON JA ESITAYTETYN RUISKUN ULKOPAKKAUKSESSA
ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

REPAISYLIUSKAT (1 REPAISYLIUSKA/ANNOS)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

VEPACEL

2. VAIKUTTAVA AINE

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) Q>
3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA A
R\
S
4. ERANUMERO N
0‘ ¢
Lot Q
%)
7>
5.  MUUTA AN
Ology Bioservices Ireland Ltd logo é\
NG
<
x<
*
Nt
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
VEPACEL-injektioneste, suspensio
Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (inaktivoitu, soluviljelméssi valmistettu kokovirusrokote)

V Tahén ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista.
Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tiéimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat téiti rokotetta, silli se siséltia sinulle
tirkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvai, kiddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai sairaanhoitajalle. Taima koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteess%®~. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan: OQ
N

1. Mitd VEPACEL on ja mihin sitd kdytetddn \\

2. Miti sinun on tiedettidvé, ennen kuin saat VEPACEL-rokotteen *Q

3. Miten VEPACEL annetaan

4, Mahdolliset haittavaikutukset @

5. VEPACEL-valmisteen sdilyttdminen K

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa o’(b

1. Miti VEPACEL on ja mihin siti kiytetiiin 0

VEPACEL on rokote, jolla rokotetaan 6 kuukauttg té@neit‘a. Se on tarkoitettu annettavaksi ennen
seuraavaa influenssapandemiaa (ﬂunssapandemi@estéimﬁéin H5NI1-tyyppisen viruksen aiheuttama flunssa.

Pandemiainfluenssa on influenssatyyppi '@esiintyy muutaman vuosikymmenen vilein ja joka
levidd maailmalla nopeasti. Pandemiayj nssan oireet ovat samanlaiset kuin tavallisella flunssalla
mutta ne ovat yleensa Vaikeamm%t.\@

*>
Kun henkildlle annetaan roko, uunijirjestelma (elimistén luonnollinen puolustusjarjestelma)
tuottaa oman suoj aukseHS\ ta-aineita) tautia vastaan. Rokotteen ainesosat eivit voi aiheuttaa flunssaa.

Kuten kaikkien rokon@ kohdalla, VEPACEL ei ehkd anna tiydellista suojaa kaikille rokotetuille
henkiloille.

2. {tii $§Nun on tiedettivi, ennen kuin saat VEPACEL-rokotteen
Et voi saada VECAPEL-rokotetta

- jos sinulla on aiemmin ollut dkillinen vaikea allerginen reaktio VEPACEL-rokotteen aineille (ndma
on lueteltu kohdassa 6 selosteen lopussa) tai aineille, joista rokotteessa voi olla (hyvin pienid)
jaédmid: formaldehydille, bentsonaasille, sakkaroosille, trypsiinille tai Vero-isdntésolujen proteiinille.
Allergisen reaktion merkkejd voivat olla kutiseva ihottuma, hengenahdistus sekd kasvojen ja
kielen turvotus. Pandemiatilanteessa rokotteen antaminen saattaa olla asianmukaista edellyttden,
ettd tarvittavaa hoitoa allergiseen reaktioon on tarvittaessa heti saatavilla.

Jos olet epdvarma, keskustele lddkéarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen timéin rokotteen saamista.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin kanssa ennen rokotusta

- jos sinulla on vakava infektio ja siitd johtuva korkea kuume (yli 38 °C). Téll6in rokotteen
antoa siirretddn tavallisesti my6hemmaéksi, kun vointisi on parempi. Lievén infektion, kuten
vilustumisen, ei pitéisi aiheuttaa ongelmia. Ladkéri neuvoo, voiko sinut rokottaa
VEPACEL-valmisteella vilustumisesta huolimatta.

- jos sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio rokotteen aineille (ndma on lueteltu
kohdassa 6 selosteen lopussa) tai jadmille (formaldehydille, bentsonaasille, sakkaroosille,
trypsiinille tai Vero-iséntésolujen proteiinille). Allergisia reaktioita, kuten &killisid ja henked
uhkaavia allergisia reaktioita (anafylaksi), on raportoitu pandemiakauden aikana annettujen
samanlaisten H1N1-influenssarokotteiden yhteydessa. Téllaisia reaktioita esiintyi seké potilailla,
joilla oli aiemmin esiintynyt useita allergioita, ettd potilailla, joilla ei ollut tunnettuja allergioita.

- jos sinulla on heikentynyt immuunijérjestelma esimerkiksi immunosuppressiohoidon, kuten
kortikosteroidihoidon tai syopdhoidon takia. (b

- jos sinulla on verenvuotohdirio tai jos saat helposti mustelmia.

Jos sinulta etsitdén verikokeella todisteita tietyistd viruksista ensimmaéising viikke QQ
VEPACEL-rokotuksen jélkeen, timén testin tulokset voivat olla vadarid. Kerro maaraavalle
ladkarille, ettd olet saanut dskettdin VEPACEL-rokotteen.

KERRO niissi tapauksissa LAAKARILLE TAI SAIRAANHOITAIJ koska rokotuksen
antamista ei tlloin suositella tai antamista tédytyy ehkd siirtdd my@henwntksi.
\J

*
Rokotetta ei saa koskaan antaa verisuoneen. (b
VEPACEL-rokotteen antamisesta ihon alle ei ole tietoja. @Q

Muut lasikevalmisteet ja VEPACEL \@
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parha & dytét tai olet dskettdin kédyttdnyt tai saatat joutua

kayttdméidn muita 1d4kkeitd, mukaan lukien reS&tivapaita l4édkkeitd, tai jos olet dskettdin saanut minka
tahansa muun rokotteen.

VEPACEL-valmisteen ja muiden r den samanaikaisesta antamisesta ei ole tietoja. Jos se on
kuitenkin valttdmatontd, toista r a ei saa pistdd samaan késivarteen kuin VEPACEL-rokote.
Haittavaikutukset saattavat tifl@Voimistua.

Jos otat ladkkeitd, jotka }gﬁivét infektiopuolustusta, tai saat mitd tahansa immuunijérjestelmaa
heikentivai hoitoa (ku ddehoitoa), sinulle voidaan antaa VEPACEL-valmistetta, mutta vasteesi

rokotteelle voi olla@) 0

&
*
VEPACEL tetta ei saa pistdd samanaikaisesti immunoglobuliinien kanssa. Jos se on kuitenkin
valttamggont{tmmunoglobuliineja ei saa pistdd samaan késivarteen kuin VEPACEL-rokote.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén rokotteen saamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

VEPACEL voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
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3. Miten VEPACEL annetaan

Ladkari tai sairaanhoitaja pistda rokotteen virallisten suositusten mukaisesti.
Rokote pistetdén hartialihakseen tai reiden yldosaan lihasmassan mukaan. Rokotetta ei saa koskaan
pistdd laskimoon.

Vauvat, lapset ja nuoret idltddn 6 kuukautta — 17 vuotta sekd vihintddn 18-vuotiaat aikuiset:
Yksi 0,5 ml:n annos annetaan. Toinen 0,5 ml:n rokoteannos tulee antaa aikaisintaan kolmen viikon kuluttua.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ld4kkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Kliinisissa tutkimuksissa, joihin osallistui aikuisia ja idkkaita henkil6itd, useimmat haittava@lukset
olivat luonteeltaan lievid ja Iyhytaikaisia. Haittavaikutukset ovat yleensd samankaltaisia
influenssarokotteilla. Toisen rokotuksen jélkeen esiintyi vihemmaén haittavaikutuksi immaiseen
rokotukseen verrattuna. Yleisin haittavaikutus oli pistoskohdan kipu, joka oli ta rlievad.

Kliinisissa tutkimuksissa aikuisilla ja idkkailld henkilGilla on raportoitu seu@ haittavaikutuksia.

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld 10 henkilosté): @
. pistoskohdan kipu o®

. vasymys Y
o paédnsarky &
Yleiset (harvemmalla kuin 10 henkil61la 100 henkil5stgx @
vuotava nend ja kurkkukipu \
heitehuimaus (pyoriva tuntemus)
suu- ja kurkkukipu @\
yski
ripuli \\(b'
lisaantynyt hikoilu @@
kutina
* \

nivel-tai lihaskipu

kuume Q\
vilunvéreet \
pahoinvointi @

kovettuma, }q us, turvotus tai mustelma pistokohdassa
epﬁnor;nz%&wa entynyt tuntoaistimus

J

Melko hervgaset (harvemmalla kuin 10 henkil6lld 1 000 henkildstd):
rauMSten turvotus

unettomuus

heitehuimaus

uneliaisuus

sidekudostulehdus (silmétulehdus), silmén drsytys
korvakipu

alentunut verenpaine, pyorrytys (synkopee)
hengenahdistus

nenén tukkoisuus tai vuotaminen

kurkun kuivuminen

oksentelu

pahoinvointi

vatsakipu, ruuansulatusvaivat
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ihottuma, nokkosihottuma

epamukava tunne rinnassa

flunssaa muistuttavat oireet

pistokohdan reaktiot, kuten drsytys, kutina, mustelma tai kdsivarren jaykkyys
dkillinen kuulon menetys

Kliinisissa tutkimuksissa, joihin osallistui vauvoja, lapsia ja nuoria, oireiden esiintymistiheys ja luonne
ensimmadisen ja toisen rokotuksen jilkeen oli samanlainen kuin aikuisten ja idkkaiden henkildiden.

a) Kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu 635 kuukauden ik&isilld pikkulapsilla seuraavia
haittavaikutuksia.

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld 10 henkil6sta):

o uneliaisuus

o pistoskohdan kipu (b
o kuume 0'

o artyneisyys \OQ

Yleiset (harvemmalla kuin yhdelld henkil6lld 10 henkilstd):

vuotava nend ja kurkkukipu @Q

ruokahaluttomuus
unihiirid . {(\

itkeminen .
pahoinvointi

oksentelu Q

ripuli

‘9&

litkahikoilu \(
kovettuma, punoitus, turvotus tai mustelma ohdassa
b)  Kliinisissd tutkimuksissa on raportoitu & vuotiailla lapsilla seuraavia haittavaikutuksia.

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdel@henkilésté):
o pistoskohdan kipu @

Yleiset (harvemmalla kuin y d enkil6lla 10 henkilosté):
vuotava nend ja 1bu
padnsérky

suu- ja kurkkul(mNJ0

pahomvo%

oksente

nive? haskipu

ko\@‘puma, punoitus, turvotus tai mustelma pistokohdassa
vasymys

kuume

huonovointisuus
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Melko harvinaiset (useammalla kuin yhdelld henkil6lld 100 henkildsta):
ruokahaluttomuus

silmé-drsytys

yska

nenén vuotaminen

ripuli

liikahikoilu

kutina pistoskohdassa

kainalokipu

kylmén tunne

¢)  Kliinisissé tutkimuksissa on raportoitu 9—17-vuotiailla nuorilla seuraavia haittavaikutuksia.
Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdella 10 henkil&sté):

o padnsarky @{b

o pistoskohdan kipu

Yleiset (harvemmalla kuin yhdelld henkil611d 10 henkilSstd): ;\S\

vuotava nend ja kurkkukipu $

suu- ja kurkkukipu

vatsakipu

pahoinvointi . @
oksentelu RS
liikahikoilu (b

nivel- tai lihaskipu Q
kovettuma, punoitus, turvotus tai mustelma plsto httdssa

visymys

vilunvéristykset -

pahoinvointi @\

Melko harvinaiset (useammalla kuin yk@enkiléllé 100 henkilostd):
ruokahaluttomuus
unettomuus (nukkummvaﬂa&@@
huimaus
epdnormaali, vihenty;, ntoa1st1
heitehuimaus \
yskd $l®
nenin Vuota
ripuli K
kutma

%ma pistokohdassa

kutina pistoskohdassa
kainalokipu

kuume

kylmén tunne

VEPACEL-valmisteesta ei ole vield saatavissa tietoja myynnin aloittamisen jdlkeen havaituista
haittavaikutuksista.
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Samanlaisen influenssarokotteen (Celvapan) yhteydessa havaitut haittavaikutukset
Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt samanlaisen influenssarokotteen (Celvapan) yhteydessa
aikuisilla ja lapsilla HIN1-pandemiarokotusohjelman aikana.

o allergiset reaktiot, kuten anafylaktiset reaktiot, jotka aiheuttavat vaarallisen verenpaineen laskun
ja jotka voivat hoitamattomina johtaa sokkiin

. kuumekohtaukset

o kipu késivarsissa ja/tai siérissd (suurimmassa osassa tapauksista raportoitu kipuna rokotetussa
késivarressa)

o kudosturvotus aivan ihon alapuolella

Vuosittain rutiininomaisesti annettujen influenssarokotteiden yhteydessé havaitut haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia, joita on esiintynyt péivien tai viikkojen kuluttua rutiininomaisen vuosittaisen
influenssarokotuksen jélkeen, on lueteltu alla. Néitd haittavaikutuksia voi ilmetd VEPACEL-rokotteen

yhteydessa. (b
Melko harvinaiset (harvemmalla kuin 10 henkil61la 1 000 henkilostd): @'
o yleistyneet ihoreaktiot, kuten nokkosihottuma OQ
- R . Q
Harvinaiset (harvemmalla kuin 10 henkildlld 10 000 henkil6std): Q
o allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat vaarallisen verenpaineen laskun ja jQL%I oivat hoitamattomina
johtaa sokkiin. Ladkarit tietévét tdstd mahdollisuudesta ja sellaisiir@ in on saatavilla

hétdtilanteessa annettavaa hoitoa.
o vaikea viiltdva tai jomottava kipu yhden tai useamman her@a eella

. verihiutaleiden niukkuus, joka voi aiheuttaa Verenvuotoa% ustelmia

Hyvin harvinainen (harvemmalla kuin yhdelld henkil611a 1®?0 henkilostd):
o verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka voi aihelégottumaa, nivelkipua ja munuaisongelmia
(

o neurologiset héiridt, kuten aivo-selkdydintul keskushermoston tulehdus), hermotulehdus
ja Guillain—Barrén oireyhtyméksi nimitenng austyyppi

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro nii&@érille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia @ ei ole mainittu téssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan h@" sd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
[Imoittamalla haittavaikutuksis&%l auttaa saamaan enemmdn tietoa tdmén ladkevalmisteen

turvallisuudesta. @
5. VEPACEL-@Aisteen sdilyttiminen

Ei lasten ulqtt;% eikd nikyville.

Ald kiy™Wgipe ladkettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Sailytd alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

Ei saa jaitya.

Ensimmaéisen avaamisen jéilkeen rokote on kéytettdva vilittomésti (viimeistdén 3 tunnin kuluessa).

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd hivittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttaméttomien
ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitid VEPACEL sisiltia

- Vaikuttava aine on
1 annos (0,5 ml) sisaltda:
influenssavirus (kokovirus, inaktivoitu), joka sisdltdd antigeenia seuraavasta viruskannasta*
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammaa**
* tuotettu Vero-soluissa
** hemagglutiinia

- Muut aineet ovat
trometamoli
natriumkloridi
injektionesteisiin kdytettivi vesi (b

polysorbaatti 80 Q@
N

VEPACEL on injektioneste, suspensio moniannosinjektiopullossa (kymme@i ml:n annosta),

VEPACEL-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

pakkauskoko 20 injektiopulloa.

Suspensio on kirkas ja opalisoiva.

Myyntiluvan haltija Q

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House 0
o

Wilton Place
Dublin 2

D02P447 Q\
Ireland \\Q

Valmistaja

Baxter AG *
Uferstralle 15 @
A-2304 Orth/Donau \
Itdvalta A@

%)

*
Tama pakle, oste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}
Muut tiedvAilihteet

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Moniannosinjektiopullo (10 x 0,5 ml:n annos / injektiopullo)
Rokotteen annetaan ldmmetad huoneenlampdiseksi ennen antoa. Ravista ennen kayttoa.

Ravistamisen jéalkeen rokote on kirkas ja opalisoiva suspensio.
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Tarkasta suspensio silmdmaérdisesti vierasainehiukkasten ja/tai fyysisen ulkonddn muuttumisen
varalta ennen antoa. Jos jompaakumpaa havaitaan, hévité rokote.

Rokotetta ei saa pistéd laskimoon.
Kayttaimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Ensimmaéisen avaamisen jéilkeen injektiopullo on kéytettdvd 3 tunnin kuluessa.

Jokainen 0,5 ml:n rokoteannos vedetdin injektioruiskuun.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
VEPACEL-injektioneste, suspensio
Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (inaktivoitu, soluviljelméssi valmistettu kokovirusrokote)

V Tahén ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista.
Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tiéimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat téiti rokotetta, silli se siséltia sinulle
tirkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvai, kiddnny ladkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai sairaanhoitajalle. Taima koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteess‘b'®e kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan: OQ
N

1. Mitd VEPACEL on ja mihin sitd kdytetddn \\

2. Miti sinun on tiedettidvi, ennen kuin saat VEPACEL-rokotteen *Q

3. Miten VEPACEL annetaan

4, Mahdolliset haittavaikutukset @

5. VEPACEL-valmisteen sdilyttdminen K

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa o’(b

1. Miti VEPACEL on ja mihin siti kiytetiiin 0

VEPACEL on rokote, jolla rokotetaan 6 kuukauttg té@neit‘a. Se on tarkoitettu annettavaksi ennen
seuraavaa influenssapandemiaa (ﬂunssapandemi@estéimﬁéin H5NI1-tyyppisen viruksen aiheuttama flunssa.

Pandemiainfluenssa on influenssatyyppi '@esiintyy muutaman vuosikymmenen vilein ja joka
levidd maailmalla nopeasti. Pandemiayj nssan oireet ovat samanlaiset kuin tavallisella flunssalla
mutta ne ovat yleensa Vaikeamm%t.\@

*

Kun henkil6lle annetaan rokotg&ghuunijarjestelma (elimistén luonnollinen puolustusjarjestelmé) tuottaa
oman suojauksensa (Vasta\' \2) tautia vastaan. Rokotteen ainesosat eivit voi aiheuttaa flunssaa.

Kuten kaikkien roko@ kohdalla, VEPACEL ei ehkd anna tiydellista suojaa kaikille rokotetuille
henkiloille.

2. {tii $§Nun on tiedettivi, ennen kuin saat VEPACEL-rokotteen
Et voi saada VEPACEL-rokotetta

- jos sinulla on aiemmin ollut dkillinen vaikea allerginen reaktio VEPACEL-rokotteen aineille (ndma
on lueteltu kohdassa 6 selosteen lopussa) tai aineille, joista rokotteessa voi olla (hyvin pienid)
jaédmia: formaldehydille, bentsonaasille, sakkaroosille, trypsiinille tai Vero-isantésolujen proteiinille.
Allergisen reaktion merkkejd voivat olla kutiseva ihottuma, hengenahdistus sekd kasvojen ja
kielen turvotus. Pandemiatilanteessa rokotteen antaminen saattaa olla asianmukaista edellyttden,
ettd tarvittavaa hoitoa allergiseen reaktioon on tarvittaessa heti saatavilla.

Jos olet epdvarma, keskustele lddkéarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen timén rokotteen saamista.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen rokotusta

- jos sinulla on vakava infektio ja siitd johtuva korkea kuume (yli 38 °C). Téll6in rokotteen
antoa siirretddn tavallisesti my6hemmaéksi, kun vointisi on parempi. Lievén infektion, kuten
vilustumisen, ei pitéisi aiheuttaa ongelmia. Ladkéri neuvoo, voiko sinut rokottaa
VEPACEL-valmisteella vilustumisesta huolimatta.

- jos sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio rokotteen aineille (ndmé on lueteltu
kohdassa 6 selosteen lopussa) tai jadmille (formaldehydille, bentsonaasille, sakkaroosille,
trypsiinille tai Vero-iséntésolujen proteiinille). Allergisia reaktioita, kuten &killisid ja henked
uhkaavia allergisia reaktioita (anafylaksi), on raportoitu pandemiakauden aikana annettujen
samanlaisten H1N1-influenssarokotteiden yhteydessa. Téllaisia reaktioita esiintyi seké potilailla,
joilla oli aiemmin esiintynyt useita allergioita, ettd potilailla, joilla ei ollut tunnettuja allergioita.

- jos sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé esimerkiksi immunosuppressiohoidon, kuten
kortikosteroidihoidon tai syopdhoidon takia. (b

- jos sinulla on verenvuotohdiri0 tai jos saat helposti mustelmia.

Jos sinulta etsitdén verikokeella todisteita tietyistd viruksista ensimmaéising viikke QQ
VEPACEL-rokotuksen jélkeen, timén testin tulokset voivat olla vaarid. Kerro maaraavalle
ladkarille, ettd olet saanut dskettdin VEPACEL-rokotteen.

KERRO niissi tapauksissa LAAKARILLE TAI SAIRAANHOITAIJ
antamista ei tdlloin suositella tai antamista tédytyy ehkd siirtdd my@he

oska rokotuksen
iksi.

*
Rokotetta ei saa koskaan antaa verisuoneen. (b
VEPACEL-rokotteen antamisesta ihon alle ei ole tietoja. @Q
Muut lasikevalmisteet ja VEPACEL \@

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhai aytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat joutua
kayttdméadn muita 1d4kkeitd, mukaan 1uk1en reSgivapaita ladkkeitd, tai jos olet dskettdin saanut minka
tahansa muun rokotteen.

VEPACEL-valmisteen ja muiden r den samanaikaisesta antamisesta ei ole tietoja. Jos se on
kuitenkin valttdmatontd, toista r a ei saa pistdd samaan késivarteen kuin VEPACEL-rokote.
Haittavaikutukset saattavat tiflQd@Voimistua.

Jos otat ladkkeitd, jotka }ﬁ@vét infektiopuolustusta, tai saat mitd tahansa immuunijérjestelmaa
heikentivad hoitoa (ku ddehoitoa), sinulle voidaan antaa VEPACEL-valmistetta, mutta vasteesi

rokotteelle voi olla@) 0

&
*
VEPACEL tetta ei saa pistdd samanaikaisesti immunoglobuliinien kanssa. Jos se on kuitenkin
valttamggont{tmmunoglobuliineja ei saa pistdd samaan késivarteen kuin VEPACEL-rokote.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén rokotteen saamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

VEPACEL voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
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3. Miten VEPACEL annetaan

Ladkari tai sairaanhoitaja pistda rokotteen virallisten suositusten mukaisesti.
Rokote pistetdén hartialihakseen tai reiden yldosaan lihasmassa mukaan. Rokotetta ei saa koskaan
pistdd laskimoon.

Vauvat, lapset ja nuoret idltddn 6 kuukautta — 17 vuotta sekd vihintddn 18-vuotiaat aikuiset:
Yksi 0,5 ml:n annos annetaan. Toinen 0,5 ml:n rokoteannos tulee antaa aikaisintaan kolmen viikon kuluttua.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ld4kkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Kliinisissa tutkimuksissa, joihin osallistui aikuisia ja idkkaitd henkil6itd, useimmat haittava@tukset
olivat luonteeltaan lievid ja lyhytaikaisia. Haittavaikutukset ovat yleensd samankaltaisia
influenssarokotteilla. Toisen rokotuksen jélkeen esiintyi vihemmaén haittavaikutuksi immaiseen
rokotukseen verrattuna. Yleisin haittavaikutus oli pistoskohdan kipu, joka oli ta rlievad.

Kliinisissa tutkimuksissa aikuisilla ja idkkéilld henkilGilla on raportoitu seu@ haittavaikutuksia.

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld 10 henkilsté): @
. pistoskohdan kipu o®

. vasymys Y
o paédnsarky &
Yleiset (harvemmalla kuin 10 henkil61la 100 henkil5stgx @
vuotava nend ja kurkkukipu \
heitehuimaus (pyoriva tuntemus)
suu- ja kurkkukipu @\
yski
ripuli \\(b'
lisaantynyt hikoilu @@
kutina
* \

nivel-tai lihaskipu

kuume Q\
vilunvéreet \
pahoinvointi @

kovettuma, }q us, turvotus tai mustelma pistokohdassa
epﬁnor;nz%&wa entynyt tuntoaistimus

J

Melko hervgaset (harvemmalla kuin 10 henkil6lld 1 000 henkildstd):
rauMSten turvotus

unettomuus

heitehuimaus

uneliaisuus

sidekudostulehdus (silméatulehdus), silmén drsytys
korvakipu

alentunut verenpaine, pyorrytys (synkopee)
hengenahdistus

nenén tukkoisuus

kurkun kuivuminen

oksentelu

pahoinvointi

vatsakipu, ruuansulatusvaivat
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ihottuma, nokkosihottuma

epamukava tunne rinnassa

flunssaa muistuttavat oireet

pistokohdan reaktiot, kuten drsytys, kutina, mustelma tai kdsivarren jaykkyys
dkillinen kuulon menetys

Kliinisissa tutkimuksissa, joihin osallistui vauvoja, lapsia ja nuoria, oireiden esiintymistiheys ja luonne
ensimmadisen ja toisen rokotuksen jilkeen oli samanlainen kuin aikuisten ja idkkéiden henkildiden.

a) Kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu 635 kuukauden ikiisilld pikkulapsilla seuraavia
haittavaikutuksia.

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld 10 henkil6sti):

o uneliaisuus

o pistoskohdan kipu (b
o kuume 0'

o artyneisyys \OQ

Yleiset (harvemmalla kuin yhdelld henkil6lld 10 henkilstd):

vuotava nend ja kurkkukipu @Q

ruokahaluttomuus
unihiirid . {(\

itkeminen .
pahoinvointi

oksentelu @Q

ripuli

liikahikoilu \?
kovettuma, punoitus, turvotus tai mustelma ]@) ohdassa

N

b)  Kliinisissd tutkimuksissa on raportoitu &-vuotiailla lapsilla seuraavia haittavaikutuksia.

S

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdel@henkilésté):

o pistoskohdan kipu @
> \

Yleiset (harvemmalla kuin y enkil6lla 10 henkilosté):
vuotava nend ja 1bu
padnsérky

suu- ja kurkkul(mNJ0

pahoinvo%i@

osente ¥

nive? haskipu

ko\@‘puma, punoitus, turvotus tai mustelma pistokohdassa
kuume

huonovointisuus
vasymys
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Melko harvinaiset (useammalla kuin yhdelld henkil6lld 100 henkildsta):
ruokahaluttomuus

silmé-drsytys

yska

nenén vuotaminen

ripuli

liikahikoilu

kutina pistokohdassa

kainalokipu

kylmén tunne

¢)  Kliinisissé tutkimuksissa on raportoitu 9—17-vuotiailla nuorilla seuraavia haittavaikutuksia.
Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld 10 henkil&sté):

o padnsarky @{b

o pistoskohdan kipu

Yleiset (harvemmalla kuin yhdelld henkil611d 10 henkilSstd): ;\S\

vuotava nend ja kurkkukipu $

suu- ja kurkkukipu

vatsakipu

pahoinvointi . @
oksentelu RS
liikahikoilu (b

nivel- tai lihaskipu Q
kovettuma, punoitus, turvotus tai mustelma plsto httdssa

visymys

vilunvéristykset -

huonovointisuus @\

Melko harvinaiset (useammalla kuin yh@enkiléllé 100 henkilostd):
ruokahaluttomuus
unettomuus (nukkummvaﬂa&@@
huimaus
epdnormaali, vihenty;, ntoa1st1
heitehuimaus \
yskd $l®
nenin Vuota
ripuli K
kutma

%ma pistokohdassa

kutina pistoskohdassa
kainalokipu

kuume

kylmén tunne

VEPACEL-valmisteesta ei ole vield saatavissa tietoja myynnin aloittamisen jilkeen havaituista
haittavaikutuksista.
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Samanlaisen influenssarokotteen (Celvapan) yhteydessa havaitut haittavaikutukset
Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt samanlaisen influenssarokotteen (Celvapan) yhteydessa
aikuisilla ja lapsilla HIN1-pandemiarokotusohjelman aikana.

o allergiset reaktiot, kuten anafylaktiset reaktiot, jotka aiheuttavat vaarallisen verenpaineen laskun
ja jotka voivat hoitamattomina johtaa sokkiin

. kuumekohtaukset

o kipu késivarsissa ja/tai siérissd (suurimmassa osassa tapauksista raportoitu kipuna rokotetussa
késivarressa)

o kudosturvotus aivan ihon alapuolella

Vuosittain rutiininomaisesti annettujen influenssarokotteiden yhteydessé havaitut haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia, joita on esiintynyt péivien tai viikkojen kuluttua rutiininomaisen vuosittaisen
influenssarokotuksen jélkeen, on lueteltu alla. Néitd haittavaikutuksia voi ilmetd VEPACEL-rokotteen

yhteydessa. (b
Melko harvinaiset (harvemmalla kuin 10 henkil61la 1 000 henkilostd): @'
o yleistyneet ihoreaktiot, kuten nokkosihottuma OQ
- R . Q
Harvinaiset (harvemmalla kuin 10 henkildlld 10 000 henkil6std): Q
o allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat vaarallisen verenpaineen laskun ja j@%‘ oivat hoitamattomina
johtaa sokkiin. Ladkarit tietévét tdstd mahdollisuudesta ja sellaisiir@ in on saatavilla

hétdtilanteessa annettavaa hoitoa.
o vaikea viiltdva tai jomottava kipu yhden tai useamman her@a eella

. verihiutaleiden niukkuus, joka voi aiheuttaa Verenvuotoa% ustelmia

Hyvin harvinainen (harvemmalla kuin yhdelld henkil6114a 1®?0 henkilostd):
o verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka voi aihelégottumaa, nivelkipua ja munuaisongelmia
(

o neurologiset héiridt, kuten aivo-selkdydintul keskushermoston tulehdus), hermotulehdus
ja Guillain—Barrén oireyhtyméksi nimitenng austyyppi

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro ni '%ikéirille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia@i a ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraany¢Ngpsséa V luetellun kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksis@ auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ldékevalmisteen

turvallisuudesta. @

5. VEPACEL-@Aisteen sdilyttiminen

Ei lasten ulqtt;% eikd nikyville.

Ald kiy™Wipe ladkettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Sailytd alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

Ei saa jaitya.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitid VEPACEL sisiltia

- Vaikuttava aine on:
- 1 annos (0,5 ml) sisaltda:

influenssavirus (kokovirus, inaktivoitu), joka siséltdd antigeenia seuraavasta viruskannasta™*
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammaa**

* tuotettu Vero-soluissa

** hemagglutiinia

- Muut aineet ovat
trometamoli
natriumkloridi (b
injektionesteisiin kéytettdva vesi

polysorbaatti 80 Q
VEPACEL on injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa
Yksi pakkaus, jossa on yksi neulaton yhden 0,5ml:n annoksen sisaltdva esi@icYty ruisku ja lateksiton

ménnén pysdytin (halogeenibutyylikumia). RS
N

Suspensio on kirkas ja opalisoiva. Q(b

VEPACEL-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Myyntiluvan haltija

Ology Bioservices Ireland LTD
Wilton Park House

Wilton Place Q\
Dublin 2

D02P447 \\Q'
Ireland

Valmistaja N

Baxter AG \
Uferstral3e 15 A@
A-2304 Orth/Dona

Itdvalta ‘%&

K

Tama paMNéausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}
Muut tiedonliihteet

Liséatietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Rokotteen annetaan ldmmetd huoneenlampdiseksi ennen antoa. Ravista ennen kayttoa.

Ravistamisen jéalkeen rokote on kirkas ja opalisoiva suspensio.
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Tarkasta suspensio silmdmaérdisesti vierasainehiukkasten ja/tai fyysisen ulkonddn muuttumisen
varalta ennen antoa. Jos jompaakumpaa havaitaan, hévité rokote.

Rokotetta ei saa pistéd laskimoon.
Kayttaimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ruiskun korkin poistamisen jalkeen kiinnitd neula vilittdmaésti ja poista neulasuojus ennen rokotteen
antamista.

Kun neula on kiinnitetty, rokote on annettava vilittomasti.
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