


vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.
Za postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

VEPACEL suspenzija za injekciju u viSedoznom spremniku

Cjepivo protiv prepandemijske influence (H5N1) (cijeli virion, iz stani¢nih kultura), inaktivirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 doza (0,5 ml) sadrzi: Q

Virus influence (cijeli virion, inaktivirani), koji sadrzi antigen* soja:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma**

* proizveden na Vero stanicama Oa

**  hemaglutinina t
Ovo je visedozni spremnik. Vidjeti dio 6.5 za broj doza po bocici. O

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

&
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3.  FARMACEUTSKI OBLIK Q\\

Suspenzija za injekciju.
Bistra do opalescentna suspenzija. o @
w9
4.  KLINICKI PODACI A\
¢
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4.1 Terapijske indikacije \\
Aktivna imunizacija pgoti a M5N1 virusa influence A.

Ova indikacija t$ n&podacima o imunogenosti u ispitanika u dobi od 6 mjeseci nadalje nakon
N\

primjene dviju d iva pripremljenog sa sojevima podtipa H5N1 (vidjeti dio 5.1).

*
Uporabasov @va treba biti u skladu sa sluzbenim preporukama.
4.2 @nj i nadin primjene

Doziranje

Odrasli i djeca od 6 mjeseci nadalje:

Jedna doza od 0,5 ml na odabrani datum.

Drugu dozu od 0,5 ml treba primijeniti nakon intervala od najmanje tri tjedna.

Ostala pedijatrijska populacija
Nema dostupnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti VEPACELA u djece mlade od 6 mjeseci.



Nacin primjene
Imunizacija se provodi intramuskularnom injekcijom u deltoidni misi¢ ili anterolateralno podrucje
bedra, ovisno o mi§i¢noj masi.

Vidjeti dio 6.6 za upute za uporabu.
4.3 Kontraindikacije

Anamneza anafilaktickih reakcija na djelatnu tvar, ili na bilo koju od pomo¢nih tvari navedenih

u dijelu 6.1, ili na ostatne tvari u tragovima (formaldehid, benzonazu, saharozu, tripsin, proteine Vero
stanice domacina). Ako se cijepljenje smatra nuznim, oprema za reanimaciju treba biti odmah
dostupna u slucaju potrebe (vidjeti dio 4.4).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi Q

Ovo cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida, benzonaze, saharoze, tripsina i pr t@ero
stanice domacina, koji se koriste tijekom proizvodnog postupka. Zbog toga moze do% cija
preosjetljivosti.

Kao kod svih cjepiva koja se injiciraju, odgovaraju¢e medicinsko lijeCenfJ # @ i uvijek trebaju biti

dostupni u slucaju rijetke anafilakti¢ke reakcije nakon primjene cjepiva.

Reakcije preosjetljivosti, ukljucujuci anafilaksiju, zabiljezene su namjene slicnog
cjelovirionskog cjepiva protiv influence HIN1 proizvedenog ngkulturt vero stanica, koje

je primijenjeno tijekom razdoblja pandemije. Takve su sewa@ojavile u bolesnika s vise
alergija, kao i u bolesnika bez poznatih alergija.

Imunizacija ¢e se odgoditi u bolesnika s teSkom febri@ole ti ili s akutnom infekcijom.

sku@

A. Zato zdravstveni djelatnici trebaju ocijeniti
yedinaca s trombocitopenijom ili drugim poremecajima
uskularnu injekciju, osim ako je moguca korist znacajnija

VEPACEL se ne smije primjenjivati intraﬁ

*
Nema podataka o supkutanoj primjeni V,

koristi i moguce rizike primjene cjepiya
krvarenja koji su kontraindikacij za in
od rizika od krvarenja.

Stvaranje protutijela ubo sogenom ili jatrogenom imunosupresijom moze biti nedostatno.

Zastitna imunoloskasreaka mozda nece biti izazvana u svih pojedinaca koji primaju cjepivo
(vidjeti dio 5. 1).%

4.5 In{& ¢J drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ne odatg®a @ istovremenoj primjeni VEPACELA s drugim cjepivima. Medutim, ako je indicirana
istovre primjena s drugim cjepivom, imunizacija se treba provesti na suprotnim udovima.
Potrebno je napomenuti da moze do¢i do pojacanja nuspojava.

Imunoglobulin se ne smije primijeniti zajedno s VEPACELOM osim ako je potrebno pruziti trenutnu
zaStitu u hitnom medicinskom slu¢aju. Ako je potrebno, VEPACEL se moze primijeniti u isto vrijeme
s normalnim ili specifi¢nim imunoglobulinom u suprotne udove.

Imunoloski odgovor moze biti smanjen u bolesnika na imunosupresivnoj terapiji.

Nakon cijepljenja protiv influence, mogu se dobiti lazno pozitivni rezultati seroloskih testiranja
metodom ELISA na protutijelo protiv virusa humane imunodeficijencije -1 (HIV-1), hepatitisa C

i posebno HTLV-1. U takvim je slu¢ajevima metoda Western blot negativna. Prolazni lazno pozitivni
rezultati moguci su zbog stvaranja I[gM-a na cjepivo.



4.6  Plodnost, trudnoca i dojenje

Sigurnost VEPACELA tijekom trudnoce i dojenja nije procijenjena u klinickim ispitivanjima.
Ispitivanja na zivotinjama cjepivima soja HSN1 (A/Vietnam/1203/2004 i A/Indonesia/05/2005)

ne upucuju na izravne ili neizravne Stetne ucinke na plodnost, trudnoc¢u, embrionalni/fetalni razvoj,

porodaj ili postnatalni razvoj (vidjeti dio 5.3).

Zdravstveni djelatnici trebaju paZzljivo razmotriti moguce rizike i koristi za svakog pojedinog
bolesnika prije propisivanja VEPACELA.

Uporaba VEPACELA tijekom trudnoce i dojenja moze se razmatrati u prepandemijskoj situaciji,
uzimajuci u obzir sluzbene preporuke.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima @

VEPACEL malo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevim

4.8 Nuspojave O
a) Sazetak sigurnosnog profila

. Odrasli, starije osobe i posebne rizi¢ne skupine
@m
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Klinicka ispitivanja cjepiva HSN1 (vidjeti dio 5.1. za dod acije o cjepivima H5NT1)
provedena su na priblizno 3700 ispitanika (u dobnim s x“ od 18 do 59 godina i 60 godina i vise
godina) i posebnim rizi¢nim skupinama od priblizno @itamka u svakoj skupini, koje su se
sastojale od imunokompromitiranih ispitanika i snik® s kroni¢nim bolestima. Zabiljezene
nuspojave prikazane su u donjoj tablici.

sigurnosnom profilu zdravih odraslih osoba.

. Dojencad, djeca i adolesc\

Djeca i adolescenti od, ind:

U klinickom ispitivanj olescenata u dobi od 9 do 17 godina i 153 djece u dobi

od 3 do 8 goding prignilo j&¢jepivo HSN1. Incidencija i priroda simptoma nakon prvog i drugog
cijepljenja bile %nima opazenima kod zdravih odraslih i starijih osoba.

Dojencad 1 obi od 6 do 35 mjeseci:
U kliniék(N itivanju cjepivo HSN1 primilo je 36 dojencadi i djece u dobi od 6 do 35 mjeseci.

Sigurnosni profil 1mun0komprom1t1ran1§x a 1 bolesnika s kroni¢nim bolestima slican je

Nuspoj abiljezene u pedijatrijskom klini¢kom ispitivanju cjepiva HSN1 navedene su nize.



b) Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave su navedene prema sljedecoj ucestalosti:

Vrlo Cesto (>1/10)

Cesto (>1/100 - <1/10)

Manje ¢esto (>1/1000 - <1/100)
Rijetko (>1/10 000 - <1/1000)
Vrlo rijetko (<1/10 000)

Nuspojave (odrasli i starije osobe)

Bolest sli¢na gripi
Neugodan osjeéaj u prsima
Reakcije na mjestu injekcije

o Bol na mjestu injekcije
o Otvrdnuce na mjestu injekcije
o Eritem na mjestu injekcije

Oteknuce na mjestu injekcije
Krvarenje na mjestu injekcije
Iritacija na mjestu injekcije

Svrbez na mjestu injekcije

Otezano kretanje na mjestu injekcije

Klasifikacija organskih sustava (SOC) MedDRA preporuceni naziv Ucestalost
INFEKCIJE I INFESTACIJE Nazofaringitis Cesto
POREMECAIJI KRVI I LIMFNOG | Limfadenopatija Manje Cesto
SUSTAVA
PSIHIJATRIJSKI POREMECAIJI Nesanica Manje CestO
POREMECAIJI ZIVCANOG Glavobolja Vrlo &ej
SUSTAVA Omaglica Mary
Somnolencija i Nscesto
Senzorni poremecaji (parestezija, dizestezija,
oralna dizestezija, hipoestezija, dizgeuzija
i osjecaj Zarenja)
Sinkopa anje Cesto
POREMECAIJI OKA Konjuktivitis Manje Cesto
Iritacija oka 0 Manje Cesto
POREMECAJI UHA Vrtoglavica Cesto
I LABIRINTA Bol u uhu * Manje Cesto
Iznenadan gubitak sl#ha Manje Cesto
KRVOZILNI POREMECAIJI Hipotenzija Manje Cesto
POREMECAIJI DISNOG Bol usta i zdrijela Cesto
SUSTAVA, PRSISTA Kasgalj Cesto
I SREDOPRSJA Dispneja Manje Cesto
Kongg$tii @ Manje Cesto
Rimre% Manje Cesto
Su Manje Cesto
POREMECAJI PROBAVNOG oV Cesto
SUSTAVA ¢ | PovManje Manje Cesto
¢ Mucnina Manje Cesto
ol u trbuhu Manje Cesto
ispepsija Manje Cesto
POREMECAIJI KOZE Prekomjerno znojenje Cesto
I POTKOZNOG TKIVA Svrbez Cesto
Osip Manje Cesto
Urtikarija Manje Cesto
Artralgija Cesto
Mijalgija Cesto
Umor Vrlo ¢esto
Vruéica Cesto
Zimica Cesto
Malaksalost Cesto

Manje Cesto
Manje Cesto

Vrlo Cesto
Cesto

Cesto

Cesto

Cesto
Manje cesto
Manje cesto
Manje Cesto
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Nuspojave (dojencad, djeca i adolescenti)

SUSTAVA, PRSISTA
I SREDOPRSJA

Bol u ustima i zdrijelu
Rinoreja

Klasifikacija organskih MedDRA preporuceni Ucestalost
sustava (SOC) naziv 6 —35 mjeseci | 3 — 8 godina 9 — 17 godina

INFEKCIJE Nazofaringitis Cesto Cesto Cesto

I INFESTACIJE

POREMECAII Smanjeni apetit Cesto Manje cesto Manje Cesto

METABOLIZMA

I PREHRANE

PSIHIJATRIJSKI Nesanica - - Manje Cesto

POREMECAII Poremecaj spavanja Cesto - -

POREMECAIJI Omaglica - - Manje ¢esto

ZIVCANOG SUSTAVA | Glavobolja - Cesto Vrlo ¢esto
Pla¢ Cesto - -
Somnolencija Vrlo ¢esto - - Q
Hipoestezija - - flaghc Qesto

POREMECAIJI OKA NadraZenost oka - Manje esto

POREMECAJI UHA Vrtoglavica - - anje &esto

I LABIRINTA

POREMECAIJI DISNOG | Kasalj - Manje &esto

Cesto
Manje Cesto

Svrbez na mjestu
injiciranja
Bol u pazuhu

Umor

Vrudica

Zimica
Iritabilnost
Malaksalost
Osjecaj hladnoce

Vrlo ¢esto

Vrlo ¢esto

Manje Cesto
Manje Cesto

Cesto
Cesto

Cesto
Manje Cesto

POREMECAII Bolovi u trbuhu - Cesto
PROBAVNOG Mucnina Cesto Cesto
SUSTAVA Povracéanje Cesto Cesto

Proljev CeX Manje Cesto Manje Cesto
POREMECAIJI KOZE Prekomjerno znojenje Ce\ Manje &esto Cesto
1 POTKOZNOG TKIVA | Svrbez - Manje &esto
POREMECAIJI Artralgija . Cesto Cesto
MISICNO-KOSTANOG | Mijalgija - Cesto Cesto
SUSTAVA I VEZIVNOG | Bol uudovima J - - Manje Cesto
TKIVA
OPCI POREMECAIJI Bol na mj estu @ a Vrlo Cesto Vrlo ¢esto Vrlo ¢esto
I REAKCIJE NA Otvrdnuée na Cesto Cesto Cesto
MIJESTU PRIMJENE 1njlc1‘anja y 5 y

Erientga mjestu Cesto Cesto Cesto

injici

{ % mjestu Cesto Cesto Cesto

NN

%moragija na mjestu Cesto Cesto Manje cesto
knjiciranja

Manje Cesto
Manje Cesto

Cesto
Manje cesto
Cesto
Cesto
Manje Cesto

. Pracenje nakon stavljanja u promet

Nema dostupnih podataka o pra¢enju VEPACELA nakon stavljanja u promet.




Celvapan (HIN1)v

Na temelju prac¢enja cjelovirionskog cjepiva HIN1 proizvedenog na kulturi Vero stanica, nakon
stavljanja u promet, zabiljeZene su sljedece nuspojave (ucestalost tih nuspojava nije poznata jer se
ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Poremecaji imunoloskog sustava: anafilaktiCka reakcija, preosjetljivost
Poremecaji ziv€anog sustava: febrilne konvulzije

Poremecaji koze i potkoZznog tkiva: angioedem

Poremecaji miSi¢no-kostanog i vezivnog tkiva: bol u udovima

Trivalentna cjepiva protiv sezonske influence
Sljedece su ozbiljne nuspojave zabiljezene kod interpandemijskih trivalentnih cjepiva proizvedenih
na jajima, nakon stavljanja u promet:

Manje Cesto: generalizirane koZne reakcije EQ

Rijetko: neuralgija, prolazna trombocitopenija. Prijavljene su alergijske reakcije koje {

slu¢ajevima mogu dovesti do Soka.

Vrlo rijetko: vaskulitis s prolaznim zahva¢anjem bubrega. Neuroloski porem 'Qéto su
encefalomijelitis, neuritis i Guillain Barréov sindrom. e 6

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji nave nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Qd zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalyog @a prijave nuspojava navedenog

u Dodatku V. M

4.9 Predoziranje Q\

Nisu prijavljeni slucajevi predoziranja VEBAC@J.
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5. FARMAKOLOSKA SVOJ SQ\

5.1 Farmakodinamicka sv3
Farmakoterapijska sku XI‘OHV influence, ATK oznaka JO7BB01

Ovaj dio opisuje khllcko &ustvo s cjepivom protiv virusa HSN1.

Pandemijska i emijska cjepiva sadrze antigene gripe koji su razliciti od onih u trenuta¢no
cirkulira'glt' ima influence. Ti se antigeni mogu smatrati "novim" antigenima i simuliraju
situaciju L&Ne ciljna populacija za cijepljenje imunoloski naivna (neprokuzena). Podaci dobiveni
na c]8givimgpr@iv virusa HSN1 omogucuju stvaranje strategije cijepljenja koja ¢e se vjerojatno
koristit andemijsko cjepivo: klinicki podaci koji se odnose na imunogenost, sigurnost i reaktogenost
dobiveni cjepivima protiv virusa HSN1 relevantni su za pandemijska i prepandemijska cjepiva.

Oderasli, starije osobe i1 posebne rizi¢ne skupine

Imunoloski odgovor na A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Imunogenost cjepiva soja A/Vietnam/1203/2004 procijenjena je u tri klinicka ispitivanja u odraslih
u dobi od 18 do 59 godina (N=961) te u dva klinicka ispitivanja u ispitanika u dobi od 60 i vise
godina (N=391), nakon primjene 0. i 21. dana. Nadalje, imunogenost je takoder procijenjena

u fazi 3 ispitivanja, u specifiénim rizi¢nim skupinama imunokompromitiranih ispitanika (N=122)

i bolesnika s kroni¢nim bolestima (N=123) nakon primjene 0. i 21. dana.



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

Imunogenost u ispitanika od 18 do 59 godina (N=961) i u ispitanika od 60 i vise godina (N=391)

Nakon prvog cijepljenja, stopa ispitanika s neutraliziraju¢im titrima protutijela >20, stopa
serokonverzije i faktor serokonverzije, odredeni testom mikroneutralizacije (MN) u ispitanika
od 18 do 59 godina i starijih osoba od 60 i vise godina, bili su sljedeci:

18 do 59 godina 60 i vise godina
21 dan kasnije 21 dan kasnije
1. doza 2. doza 1. doza 2. doza
Stopa seroneutralizacije* 44,4% 69,7% 51,9% 69,2%
Stopa serokonverzije** 32,7% 56,0% 13,3% 23.,9%
Faktor serokonverzije*** 3,0 4.5 2,0 2,6
* MN titar > 20
*x > 4-struko povecanje u MN titru
***  geometrijska srednja vrijednost povecanja Q

Imunogenost u imunokompromitiranih ispitanika (N=122) i bolesnika s kronicnim bo

Nakon cijepljenja, stopa ispitanika s neutraliziraju¢im titrima protutijela > 20, 0 onverzije
i faktor serokonverzije odredeni testom mikroneutralizacije (MN) u imunoko, pfiranih ispitanika
1 bolesnika s kroni¢nim bolestima, bili su sljedeéi:

Imunokompromitirani ispitanici ci s kroni¢nim bolestima
21 dan kasnije 21 dan kasnije
1.doza 2.doza 1.doza 2.doza
Stopa seroneutralizacije* 24.8% 4 195"/@ 44,3% 64,2%
Stopa serokonverzije** 9,1% 17,2% 35,0%
Faktor serokonverzije*** 1,6 ) 2,3 3,0

* MN titar > 20
** > 4-struko povecanje u MN titru

**%  geometrijska srednja vrijednost poveéaij‘w @

Krizno reaktivni imunoloski odgovor nd®, 0@5N1 sojeve

U klinickom ispitivanju u odrasljh os dobi od 18 do 59 godina (N=265) i u starijih osoba u dobi
od 60 i vise godina (N=270) nako&ij:pljenja cjepivom soja A/Vietnam/1203/2004, stopa ispitanika

s krizno neutralizirajuéim pro Wa odredena analizom MN (titar > 20) bila je sljedeca:
18 do 59 godina 60 i vise godina
Soj A/Indonesia/05/2005
21 dan nakon 2.doze 21 dan nakon 2.doze
Stopa seroneutrali 35,1% 54,8%
* MN ‘itar
L 2

Hetepolog ster-cijeplienja
Heteroly booster-cijepljenje sa 7,5 pug neadjuventirane formulacije cjepiva sa sojem

A/Indonesia/05/2005, primijenjeno je u vremenskom okviru od 12 do 24 mjeseca nakon primarnog
cijepljenja s dvije doze cjepiva soja A/Vietnam/1203/2004, u tri klinicka ispitivanja u odraslih osoba
od 18 do 59 godina i starijih osoba od 60 i vise godina. Heterologni booster takoder je primijenjen
nakon 12 mjeseci do 24 mjeseca, u fazi 3 ispitivanja, u imunokompromitiranih ispitanika i bolesnika
s kroni¢nim bolestima.



Stope seroneutralizacije (MN titar > 20) 21 dan nakon 12 do 24-mjese¢nog booster-cijepljenja dozom
od 7,5 ug cjepiva soja A/Indonesia/05/2005, odredene i na homologne i heterologne sojeve, bile su
sljedece:

Stopa seroneutralizacije™ 18 do 59 godina 60 i vise godina
Odredeno na A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 do 24-mjese¢ni booster 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
* MN titar > 20
Stopa seroneutralizacije* Imunokompromitirani ispitanici Bolesnici s kroni¢nim bolestima
Odredeno na A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 do 24-mjesecni booster 71,6% 65,7% 77,5% 70,8%

* MN titar > 20
Booster sa 7,5 pug neadjuventirane formulacije cjepiva sa sojem A/Indonesia/05/2005, primi@

12 mjeseci nakon jedne doze primarnog cjepiva sa sojem A/Vietnam/1203/2004, takod
procijenjen u odraslih osoba u dobi od 18 do 59 godina.

Stope seroneutralizacije (MN titar > 20) 21 dan nakon 12-mjesec¢nog booster—ca dozom
od 7,5 pg cjepiva soja A/Indonesia/05/2005, odredene i na homologne i ete sojeve bile

su sljedece:

Stopa seroneutralizacije*

Odredeno na A/Vietnam A/Indonesia
12-mjesecni booster 85,9% 92,9%
* MN titar > 20 ” @

Imunoloski odgovor na A/Vietnam/1203/2004 (H5N1

Dojencad, djeca i adolescenti Q\\
)

Imunogenost cjepiva protiv soja A/Vietnagy/ 4 procijenjena je u klini¢kom ispitivanju u djece
i adolescenata u dobi od 9 do 17 godina(N%u djece u dobi od 3 do 8 godina (N=146)

i u dojencadi i djece u dobi od 6 do 35 & =33) nakon rezima primjene 0. i 21. dana.

Nakon cijepljenja, stopa ispitagik S $ neutraliziraju¢ih protutijela > 20, stopa serokonverzije

i faktor serokonverzije izmjere oneutralizacijskom analizom (MN) u dojencadi, djece

i adolescenata u dobi od 6 myg N 17 godina bili su sljedeci:

. — 9 —17 godina 3 — 8 godina 6 — 35 mjeseci
ﬁ;l;ir;):eutrahzacg ska 21 dan kasnije 21 dan kasnije 21 dan kasnije
\b 1.doza 2.doza 1.doza 2.doza 1.doza 2.doza
Stopa seroneu * 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
Stopa se@f %* 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Faktor ser@goMNerzije™*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1.4 6,8

* N tith =¥ 0
ok Ng-gfuko povecanje u MN titru
***%  geometrijska srednja vrijednost povecanja

Heterologna booster cijepljenja

Heterologno booster cijepljenje sa 7,5 pg neadjuventirane formulacije cjepiva soja

A/Indonesia/05/2005 primijenjeno je u vremenskom razdoblju od 12 mjeseci nakon primarnog cijepljenja
s dvije doze cjepiva soja A/Vietnam/1203/2004 u djece i adolescenata u dobi od 9 do 17 godina (N=196),
djece u dobi od 3 do 8 godina (N=79) i u dojencadi i djece u dobi od 6 do 35 mjeseci (N=25).



Stope seroneutralizacije (MN titar > 20) 21 dan nakon booster cijepljenja dozom od 7,5 pg cjepiva
soja A/Indonesia/05/2005, ispitani na homologne i1 heterologne sojeve bile su sljedece:

Stopa 9—17 godina 3 —8 godina 6 — 35 mjeseci
seroneutralizacije®

Ispitan na A/Vietnam  A/lndonesia ~ A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia
12-mjesecni booster 94,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%

* MN titar > 20

Informacije iz neklinickih ispitivanja

Djelotvornost zastite VEPACELA protiv morbiditeta i mortaliteta od infekcija izazvanih letalnim
dozama iznimno patogenog virusa pticje gripe HSN1 procijenjena je neklinicki na modelu izlaganja
tvorova.

Sesnaest je tvorova podijeljeno u dvije kohorte te su cijepljeni 0. i 21. dan s 7,5 pg cjepiv, Q
A/Vietnam/1203/2004 ili su lazno cijepljeni. Svi su tvorovi 35. dana inficirani intrana. a@s om
dozom visoko virulentnog soja virusa HSN1 A/Vietnam/1203/2004 te su praceni 14 %. orovi
cijepljeni dozom od 7,5 pg cjepiva A/Vietnam/1203/2004 pokazali su visoku s onverzije.
Cjepivo A/Vietnam/1203/2004 pruzilo je zastitu od infekcije homolognim sojgg e oCitovalo
potpunim prezivljenjem, smanjenim gubitkom tezine, manje naglasenim fkr i
temperature, manje primjetnim smanjenjem broja limfocita i sman;j en]e y
1 olfaktornog bulbusa u cijepljenoj skupini u usporedbi s kontrolnim
zivotinje podlegle infekciji.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

&
<
Nije primjenjivo. Q\\

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicka ispitivanja pokazala su man] azine jetrenih enzima i kalcija, u ispitivanju
toksi¢nosti ponovljenih doza na Stakori \l ki znac¢ajne promjene razine jetrenih enzima
i kalcija do danas nisu zabiljeZene u Q ispitivanjima na ljudima.

Ispitivanja reproduktivne i raZV%kswnostl na zivotinjama ne upucuju na Stetne ucinke na

plodnost zenki, embrio—fetalb alnu i postnatalnu toksi¢nost.

6. FARMACEUTS ODACI
6.1 Poplsp jh tvari
trometamx

natrl& klor

voda z cije

polisorbat 80

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

2 godine

Nakon prvog otvaranja, cjepivo je potrebno odmah primijeniti. Medutim, dokazana je kemijska
i fizikalna stabilnost tijekom primjene u trajanju od 3 sata pri sobnoj temperaturi.
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6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).

Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Jedno pakiranje od 20 viSedoznih bocica (staklo tipa I) s 5 ml suspenzije (10 doza x 0,5 ml)
s cepom (bromobutilna guma).

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Prije primjene, cjepivo treba pustiti da dosegne sobnu temperaturu. Protresti prije primja@Q

Vizualno pregledati suspenziju prije primjene. U slucaju da sadrzi bilo kakve Cestice ijl
neuobicajenog izgleda, cjepivo treba baciti.

Cjepivo sadrzi 10 doza od 0,5 ml. OQ

Svaka doza od 0,5 ml povlaci se u Strcaljku za injekciju.

Neiskoristeno cjepivo ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lo opisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE IJJE@J PROMET
<

Ology Bioservices Ireland LTD \\
Wilton Park House Q

Wilton Place

Dablin 2

D02P447 . <
Ireland

n\

8. BROJ ODOBRENJA Z%AVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/12/752/001 l O

9. DATUM G ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum py @enja: 17.02. 2012.
Datum po& ¢ obnove: 04. 01. 2017.
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove
(EMA): http://www.ema.europa.eu/
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vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.
Za postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

VEPACEL suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki.

Cjepivo protiv prepandemijske influence (H5N1) (cijeli virion, iz stani¢nih kultura), inaktivirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 doza (0,5 ml) sadrzi: Q

Virus influence (cijeli virion, inaktivirani), koji sadrzi antigen* soja:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma**

* proizveden na Vero stanicama Q
**  hemaglutinina t
Cjepivo je dostupno u jednodoznoj napunjenoj Strcaljki. O

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.
L 2
W&
3. FARMACEUTSKI OBLIK Q\

Suspenzija za injekciju.
Bistra do opalescentna suspenzija. o @
w9
4.  KLINICKI PODACI A\
¢

4
4.1 Terapijske indikacije \\
Aktivna imunizacija pgoti a M5N1 virusa influence A.

Ova indikacija t$ n&podacima o imunogenosti u ispitanika u dobi od 6 mjeseci nadalje nakon

primjene dviju doNgmsapiva pripremljenog sa sojevima podtipa HSN1 (vidjeti dio 5.1).

*
Uporaba‘ov\@va treba biti u skladu sa sluzbenim preporukama.
4.2 @nj i nadin primjene

Doziranje

Odrasli i djeca od 6 mjeseci nadalje:

Jedna doza od 0,5 ml na odabrani datum.

Drugu je dozu od 0,5 ml treba primijeniti nakon intervala od najmanje tri tjedna.

Ostala pedijatrijska populacija
Nema dostupnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti VEPACELA u djece mlade od 6 mjeseci.

12



Nacin primjene

Imunizacija se provodi intramuskularnom injekcijom u deltoidni misic¢ ili anterolateralno podrucje
bedra, ovisno o misi¢noj masi.

Vidjeti dio 6.6 za upute za uporabu.

4.3 Kontraindikacije

Anamneza anafilaktickih reakcija na djelatnu tvar, ili na bilo koju od pomo¢nih tvari navedenih

u dijelu 6.1, ili na ostatne tvari u tragovima (formaldehid, benzonazu, saharozu, tripsin, proteine Vero
stanice domacina). Ako se cijepljenje smatra nuznim, oprema za reanimaciju treba biti odmah

dostupna u slucaju potrebe (vidjeti dio 4.4).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Vero stanice domacina, koji se koriste tijekom proizvodnog postupka. Zbog toga mo

' u:vij ek trebaju biti

Reakcije preosjetljivosti, ukljucujuci anafilaksiju, zabiljezene su namjene slicnog
cjelovirionskog cjepiva protiv influence HIN1 proizvedenog nﬁultu Vero stanica koje

Ovo cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida, benzonaze, saharoze, tripsina i pr t@
% 0
reakcija preosjetljivosti.

Kao kod svih cjepiva koji se injiciraju, odgovaraju¢e medicinsko lijeenj
dostupni u slucaju rijetke anafilakticke reakcije nakon primjene cjepiva.

je primijenjeno tijekom razdoblja pandemije. Takve su segca ojavile u bolesnika

s viSe alergija, kao i u bolesnika bez poznatih alergija.

Imunizacija ¢e se odgoditi u bolesnika s teSkom febri@ule ti ili s akutnom infekcijom.

sku@

A. Zato zdravstveni djelatnici trebaju ocijeniti
yedinaca s trombocitopenijom ili drugim poremecajima
uskularnu injekciju, osim ako je moguca korist znacajnija

VEPACEL se ne smije primjenjivati intrax‘

*
Nema podataka o supkutanoj primjeni V,

koristi i moguce rizike primjene cjepiya
krvarenja koji su kontraindikacij za in
od rizika od krvarenja.

Stvaranje protutijela ubo sogenom ili jatrogenom imunosupresijom moze biti nedostatna.

Zastitna imunoloskasreaka mozda nece biti izazvana u svih pojedinaca koji primaju cjepivo
(vidjeti dio 5. 1).%

4.5 In{& ¢J drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ne odatg®a @ istovremenoj primjeni VEPACELA s drugim cjepivima. Medutim, ako je indicirana
istovre primjena s drugim cjepivom, imunizacija se treba provesti na suprotnim udovima.
Potrebno je napomenuti da moze do¢i do pojacanja nuspojava.

Imunoglobulin se ne smije primijeniti zajedno s VEPACELOM osim ako je potrebno pruziti trenutnu
zaStitu u hitnom medicinskom slu¢aju. Ako je potrebno, VEPACEL se moze primijeniti u isto vrijeme
s normalnim ili specifi¢nim imunoglobulinom u suprotne udove.

Imunoloski odgovor moze biti smanjen u bolesnika na imunosupresivnoj terapiji.
Nakon cijepljenja protiv influence, mogu se dobiti lazno pozitivni rezultati seroloskih testiranja
metodom ELISA na protutijelo protiv virusa humane imunodeficijencije -1 (HIV-1), hepatitisa C

i posebno HTLV-1. U takvim je slu¢ajevima metoda Western blot negativna. Prolazni lazno pozitivni
rezultati moguci su zbog stvaranja I[gM-a na cjepivo.
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4.6  Plodnost, trudnoca i dojenje

Sigurnost VEPACELA tijekom trudnoce i dojenja nije procijenjena u klinickim ispitivanjima.
Ispitivanja na zivotinjama cjepivima soja HSN1 (A/Vietnam/1203/2004 i A/Indonesia/05/2005)

ne upucuju na izravne ili neizravne Stetne ucinke na plodnost, trudnoc¢u, embrionalni/fetalni razvoj,

porodaj ili postnatalni razvoj (vidjeti dio 5.3).

Zdravstveni djelatnici trebaju pazljivo razmotriti moguce rizike i koristi za svakog pojedinog
bolesnika prije propisivanja VEPACELA.

Uporaba VEPACELA tijekom trudnoce i dojenja moze se razmatrati u prepandemijskoj situaciji,
uzimajuci u obzir sluzbene preporuke.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima @

VEPACEL malo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevim

4.8 Nuspojave O
a) Sazetak sigurnosnog profila

. Odrasli, starije osobe i posebne rizi¢ne skupine
@m

4
Klinicka ispitivanja cjepiva HSN1 (vidjeti dio 5.1. za dod acije o cjepivima H5NT1)
provedena su na priblizno 3700 ispitanika (u dobnim s x“ od 18 do 59 godina i 60 godina i vise
godina) i posebnim rizi¢énim skupinama od priblizno @itamka u svakoj skupini, koje su se
sastojale od imunokompromitiranih ispitanika i snik® s kroni¢nim bolestima. Zabiljezene
nuspojave prikazane su u donjoj tablici.

sigurnosnom profilu zdravih odraslih osoba.

. Dojencad, djeca i adolesc\

Djeca i adolescenti od i

U klinickom ispitivanj olescenata u dobi od 9 do 17 godina i 153 djece u dobi

od 3 do 8 goding prignilo j®¢jepivo H5SN1. Incidencija i priroda simptoma nakon prvog i drugog
cijepljenja bile w@nima opazenima kod zdravih odraslih i starijih osoba.

Dojencad 1 obi od 6 do 35 mjeseci:
U kliniéch itivanju cjepivo HSN1 primilo je 36 dojencadi i djece u dobi od 6 do 35 mjeseci.

Sigurnosni profil 1mun0komprom1t1ran1§x a 1 bolesnika s kroni¢nim bolestima slican je

Nuspoj abiljezene u pedijatrijskom klini¢kom ispitivanju cjepiva HSN1 navedene su nize.
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b)  Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave su navedene prema sljedecoj ucestalosti:

Vrlo Cesto (>1/10)

Cesto (>1/100 - <1/10)

Manje ¢esto (>1/1000 - <1/100)
Rijetko (>1/10 000 - <1/1000)
Vrlo rijetko (<1/10 000)

Nuspojave (odrasli i starije osobe)

Klasifikacija organskih sustava (SOC) MedDRA preporuceni naziv Ucestalost
INFEKCIJE I INFESTACIJE Nazofaringitis Cesto
POREMECAIJI KRVI I LIMFNOG Limfadenopatija Manje Cesto
SUSTAVA \
PSIHIJATRIJSKI POREMECAIJI Nesanica Manje Qgto
POREMECAIJI ZIVCANOG Glavobolja Vr N
SUSTAVA Omaglica a sto

Somnolencija je cesto

Senzorni poremecaji (parestezija, dizestezijy esto

oralna dizestezija, hipoestezija, dizgeuzij

1 osjecaj zarenja) 0

Sinkopa Manje Cesto
POREMECAIJI OKA Konjuktivitis Manje cesto

Iritacija oka 0 Manje Cesto
POREMECAJI UHA I LABIRINTA Vrtoglavica Cesto

Bol u uhu * Manje Cesto

Iznenadan gubital®s] Manje Cesto
KRVOZILNI POREMECAIJI Hipotenzija Manje Cesto
POREMECAIJI DISNOG SUSTAVA, | Bol usta i zdrij Cesto
PRSISTA I SREDOPRSJA Kasalj Cesto

Dispnej Manje cesto

K ta@a Manje Cesto

indreg Manje Cesto

Manje Cesto

~§1J’§
* racanje

Bolest slicna gripi

Neugodan osjecéaj u prsima

Reakcije na mjestu injekcije

Bol na mjestu injekcije
Otvrdnuée na mjestu injekcije
Eritem na mjestu injekcije
Oteknuce na mjestu injekcije
Krvarenje na mjestu injekcije
Iritacija na mjestu injekcije
Svrbez na mjestu injekcije
Otezano kretanje na mjestu injekcije

POREMECAJI PROBAVNOG Cesto
SUSTAVA Manje Cesto
¢ \ Mucnina Manje Cesto

Bol u trbuhu Manje Cesto
Dispepsija Manje Cesto

POREMECAIJI KOZE Prekomjerno znojenje Cesto

I POTKOZNOG TKIVA Svrbez Cesto
Osip Manje Cesto
Urtikarija Manje Cesto

POREMELA. Artralgija Cesto

MISICN©O- OG SUSTAVA | Mijalgija Cesto

1 VEZI

OP AJITREAKCIJE Umor Vrlo ¢esto

NAM PRIMJENE Vruéica Cesto
Zimica Cesto
Malaksalost Cesto

Manje Cesto
Manje Cesto

Vrlo Cesto
Cesto

Cesto

Cesto

Cesto
Manje Cesto
Manje Cesto
Manje Cesto
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Nuspojave (dojencad, djeca i adolescenti)

Osjecaj hladnoce

Manje Cesto

Klasifikacija organskih MedDRA preporuceni Ucestalost
sustava (SOC) naziv 6 —35 mjeseci | 3 — 8 godina 9 — 17 godina
INFEKCIJE Nazofaringitis Cesto Cesto Cesto
I INFESTACIJE
POREMECAII Smanjeni apetit Cesto Manje cesto Manje Cesto
METABOLIZMA
I PREHRANE
PSIHIJATRIJSKI Nesanica - - Manje Cesto
POREMECAII Poremecaj spavanja Cesto - -
POREMECAIJI Omaglica - - Manje ¢esto
ZIVCANOG SUSTAVA | Glavobolja - Cesto Vrlo
Pla¢ Cesto - -
Somnolencija Vrlo - - Q
Hipoestezija - - flaghc Qesto
POREMECAIJI OKA NadraZenost oka - Manje esto
POREMECAJI UHA Vrtoglavica - - anje &esto
I LABIRINTA
POREMECAIJI DISNOG | Kasalj - Manje &esto
SUSTAVA, PRSISTA Bol u ustima i zdrijelu - Cesto
I SREDOPRSJA Rinoreja - Manje Cesto
POREMECAII Bolovi u trbuhu - Cesto
PROBAVNOG Mucnina Cesto Cesto
SUSTAVA Povracéanje Cesto Cesto
Proljev Cego Manje Cesto Manje Cesto
POREMECAIJI KOZE Prekomjerno znojenje Cest: Manje cesto Cesto
I POTKOZNOG TKIVA | Svrbez - - Manje Cesto
POREMECAII Artralgija Cesto Cesto
MISICNO-KOSTANOG | Mijalgija Cesto Cesto
SUSTAVA Bol u udovima - - Manje Cesto
1 VEZIVNOG TKIVA
OPCI POREMECAIJI Bol na mjestupinj{j Vrlo Cesto Vrlo Cesto Vrlo Cesto
I REAKCIJE NA Otvrdnuce n Cesto Cesto Cesto
MIJESTU PRIMJENE injiciranja,
Erites na my Cesto Cesto Cesto
inj g
i mjestu Cesto Cesto Cesto
i ,
Mwfragcija na mjestu Cesto Cesto Manje cesto
miciranja
% Svrbez na mjestu - Manje Cesto Manje Cesto
. @ injiciranja
* Bol u pazuhu - Manje Cesto Manje Cesto
\\ Umor - Cesto Cesto
Vruéica Vrlo Cesto Manje cesto
Zimica - - Cesto
Iritabilnost Vrlo - -
Malaksalost - Cesto Cesto

Manje Cesto

. Pracenje nakon stavljanja u promet

Nema dostupnih podataka o pra¢enju VEPACELA nakon stavljanja u promet.
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Celvapan (HIN1)v

Na temelju prac¢enja cjelovirionskog cjepiva HIN1 proizvedenog na kulturi Vero stanica, nakon
stavljanja u promet, zabiljeZene su sljedece nuspojave (ucestalost tih nuspojava nije poznata jer
se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Poremecaji imunoloskog sustava: anafilaktiCka reakcija, preosjetljivost
Poremecaji ziv€anog sustava: febrilne konvulzije

Poremecaji koze i potkoZznog tkiva: angioedem

Poremecaji miSi¢no-kostanog i vezivnog tkiva: bol u udovima

Trivalentna cjepiva protiv sezonske influence
Sljedece su ozbiljne nuspojave zabiljeZzene kod interpandemijskih trivalentnih cjepiva proizvedenih na
jajima, nakon stavljanja u promet:

Manje Cesto: generalizirane koZne reakcije EQ

Rijetko: neuralgija, prolazna trombocitopenija. Prijavljene su alergijske reakcije koje {

slu¢ajevima mogu dovesti do Soka.

Vrlo rijetko: vaskulitis s prolaznim zahvac¢anjem bubrega. Neuroloski porem 'Qéto su
encefalomijelitis, neuritis i Guillain Barréov sindrom. e 6

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji nave nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Qd zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalyog @a prijave nuspojava navedenog

u Dodatku V. M

4.9 Predoziranje Q\

Nisu prijavljeni slucajevi predoziranja VEBAC@J.

L 4

5. FARMAKOLOSKA SVOJ SQ\

5.1 Farmakodinamicka sv3
Farmakoterapijska sku XI'OUV influence, ATK oznaka JO7BB01

Ovaj dio opisuje khilcko &ustvo s cjepivom protiv virusa HSN1.

Pandemijska i emijska cjepiva sadrze antigene gripe koji su razli¢iti od onih u trenuta¢no
01rku11raw8 @ma influence. Ti se antigeni mogu smatrati "novim" antigenima i simuliraju situaciju
]\?pulacija za cijepljenje imunoloski naivna (neprokuzena). Podaci dobiveni na

j 1 ivgrirusa HSN1 omoguéuju stvaranje strategije cijepljenja koja ¢e se vjerojatno koristiti za
cjepivo: klinicki podaci koji se odnose na imunogenost, sigurnost i reaktogenost dobiveni
cjepivima protiv virusa H5NI relevantni su za pandemijska i prepandemijska cjepiva.

Odrasli, starije osobe i posebne rizi¢ne skupine

Imunoloski odgovor na A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Imunogenost cjepiva soja A/Vietnam/1203/2004 procijenjena je u tri klinicka ispitivanja u odraslih
u dobi od 18 do 59 godina (N=961) te u dva klinicka ispitivanja u ispitanika u dobi od 60 i vise
godina (N=391), nakon primjene 0. i 21. dana. Nadalje, imunogenost je takoder procijenjena

u fazi 3 ispitivanju, u specifi¢nim rizicnim skupinama imunokompromitiranih ispitanika (N=122)

i bolesnika s kroni¢nim bolestima (N=123) nakon primjene 0. i 21. dana.
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Imunogenost u ispitanika od 18 do 59 godina (N=961) i u ispitanika od 60 i vise godina (N=391)

Nakon prvog cijepljenja, stopa ispitanika s neutraliziraju¢im titrima protutijela >20, stopa
serokonverzije i faktor serokonverzije, odredeni testom mikroneutralizacije (MN) u ispitanika
od 18 do 59 godina i starijih osoba od 60 i vise godina, bili su sljedeci:

18 do 59 godina 60 i viSe godina
21 dan kasnije 21 dan kasnije
1,doza 2.doza 1.doza 2.doza
Stopa seroneutralizacije* 44,4% 69,7% 51,9% 69,2%
Stopa serokonverzije** 32,7% 56,0% 13,3% 23.,9%
Faktor serokonverzije*** 3,0 4.5 2,0 2,6
* MN titar > 20
*x > 4-struko povecanje u MN titru
***  geometrijska srednja vrijednost povecanja Q

Imunogenost u imunokompromitiranih ispitanika (N=122) i bolesnika s kronicnim bo

Nakon cijepljenja stopa ispitanika s neutraliziraju¢im titrima protutijela > 20, s@o onverzije

i faktor serokonverzije odredeni testom mikroneutralizacije (MN) u imunoko, ranih ispitanika

i bolesnika s kroni¢nim bolestima, bili su sljedeéi: @

Imunokompromitirani ispitanici ci s kroni¢nim bolestima
21 dan kasnije 21 dan kasnije
1.doza 2.doza 1.doza 2.doza

Stopa seroneutralizacije* 24.8% 41,50 @ 44,3% 64,2%
Stopa serokonverzije** 9,1% 30% 17,2% 35,0%
Faktor serokonverzije*** 1,6 2,3 3,0

* MN titar > 20
** > 4-struko povecanje u MN titru

**%  geometrijska srednja vrijednost poveéaij‘w @

Krizno reaktivni imunoloski odgovor nd®, 0@5N1 sojeve

U klinickom ispitivanju u odrasljh os dobi od 18 do 59 godina (N=265) i u starijih osoba u dobi
od 60 i vise godina (N=270) nako&ij:pljenja cjepivom soja A/Vietnam/1203/2004, stopa ispitanika

s krizno neutralizirajuéim pro Wa odredena analizom MN (titar > 20) bila je sljedeca:
18 do 59 godina 60 i vise godina
Soj A/Indonesia/05/2005
21 dan nakon 2.doze 21 dan nakon 2.doze
Stopa seroneutrali 35,1% 54,8%
* MN ‘itar
L 2

Hetepolog ster-cijeplienja
Heteroly booster-cijepljenje sa 7,5 pug neadjuventirane formulacije cjepiva sa sojem

A/Indonesia/05/2005, primijenjeno je u vremenskom okviru od 12 do 24 mjeseca nakon primarnog
cijepljenja s dvije doze cjepiva soja A/Vietnam/1203/2004 u tri klinicka ispitivanja u odraslih osoba
u dobi od 18 do 59 godina i starijih osoba od 60 i vise godina. Heterologni booster takoder je
primijenjen nakon 12 mjeseci do 24 mjeseca u fazi 3 ispitivanja u imunokompromitiranih ispitanika
i bolesnika s kroni¢nim bolestima.
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Stope seroneutralizacije (MN titar > 20) 21 dan nakon 12 do 24-mjese¢nog booster-cijepljenja dozom
od 7,5 ug cjepiva soja A/Indonesia/05/2005, odredene i na homologne i heterologne sojeve, bile su
sljedece:

Stopa seroneutralizacije* 18 do 59 godina 60 i viSe godina
Odredeno na A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 do 24-mjese¢ni booster 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
* MN titar > 20
Stopa seroneutralizacije* Imunokompromitirani ispitanici Bolesnici s kroni¢nim bolestima
Odredeno na A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 do 24-mjesecni booster 71,6% 65,7% 77,5% 70,8%

* MN titar > 20

Booster sa 7,5 pug neadjuventirane formulacije cjepiva sa sojem A/Indonesia/05/2005, primi@
12 mjeseci nakon jedne doze primarnog cjepiva sa sojem A/Vietnam/1203/2004 takode ijenjen
u odraslih osoba u dobi od 18 do 59 godina.

Stope seroneutralizacije (MN titar > 20) 21 dan nakon 12-mjesec¢nog booster- 01 3 a dozom
od 7,5 ng cjepiva soja A/Indonesia/05/2005, odredene i na homologne i ete 3 SO_]CVC bile
su sljedece:

Stopa seroneutralizacije*
Odredeno na A/Vietnam A/Indonesia

12-mjesecni booster 85,9% 92,9%

* MN titar > 20 .

Dojencad, djeca i adolescenti Q\\
)

Imunoloski odgovor na A/Vietnam/1203/2004 (H5N1

1 adolescenata u dobi od 9 do 17 godinagN u djece u dobi od 3 do 8 godina (N=146)
i u dojencadi i djece u dobi od 6 do 35&&' =33) nakon rezima primjene 0. i 21. dana.

Nakon cijepljenja, stopa 1sp1taglk s titroml neutralizirajuéih protutijela > 20, stopa serokonverzije

Imunogenost cjepiva protiv soja A/Vietnagy/ %% 4 procijenjena je u klini¢kom ispitivanju u djece

i faktor serokonverzije izmj ere oneutrahzacu skom analizom (MN) u dojencadi, djece
i adolescenata u dobi od 6 17 godina bili su sljedeéi:
— 17 godina 3 — 8 godina 6 — 35 mjeseci
l;fl;lﬁ;):eutrahzacu ska 21 dan kasnije 21 dan kasnije 21 dan kasnije
1.doza 2.doza 1.doza 2.doza 1.doza 2.doza
Stopa seroneu * 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
Stopa sego 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Faktorser rzue*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

N tit
ko povecanje u MN titru
geo etrlj ska srednja vrijednost povecanja

Heterologna booster cijepljenja

Heterologno booster cijepljenje sa 7,5 pug neadjuventirane formulacije cjepiva soja
A/Indonesia/05/2005 primijenjeno je u vremenskom razdoblju od 12 mjeseci nakon primarnog
cijepljenja s dvije doze cjepiva soja A/Vietnam/1203/2004 u djece i adolescenata u dobi

od 9 do 17 godina (N=196), djece u dobi od 3 do 8 godina (N=79) i u dojencadi i djece u dobi
od 6 do 35 mjeseci (N=25).
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Stope seroneutralizacije (MN titar > 20) 21 dan nakon booster cijepljenja dozom od 7,5 pg cjepiva
soja A/Indonesia/05/2005, ispitani na homologne i1 heterologne sojeve bile su sljedece:

Stopa seroneutrali- 9 — 17 godina 3 — 8 godina 6 — 35 mjeseci
zacije *

Ispitan na A/Vietnam  A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12-mjesecni booster 94,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%

* MN titar > 20

Informacije iz neklinickih ispitivanja

Djelotvornost zastite VEPACELA protiv morbiditeta i mortaliteta od infekcija izazvanih letalnim
dozama iznimno patogenog virusa pticje gripe HSN1 procijenjena je neklinicki na modelu izlaganja
tvorova.

Sesnaest je afri¢kih tvorova podijeljeno u dvije kohorte te su cijepljeni 0. i 21. dana s 7,5 @a
A/Vietnam/1203/2004 ili su lazno cijepljeni. Svi su tvorovi 35. dana inficirani intrana.
‘io

dozom visoko virulentnog soja virusa HSN1 A/Vietnam/1203/2004 te su praceni 14 orovi
cijepljeni dozom od 7,5 pg cjepiva A/Vietnam/1203/2004 pokazali su visoku s nverzije.
Cjepivo A/Vietnam/1203/2004 pruzilo je zastitu od infekcije homolognim so' cl e oCitovalo
potpunim prezivljenjem, smanjenim gubitkom tezine, manje naglasenim fkr povecanjem

temperature, manje primjetnim smanjenjem broja limfocita i smanj en]e r
1 olfaktornog bulbusa u cijepljenoj skupini u usporedbi s kontrolnim
zivotinje podlegle infekciji.

5.2 Farmakokineticka svojstva

&
<
Nije primjenjivo. Q\\

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicka ispitivanja pokazala su manj azine jetrenih enzima i kalcija, u ispitivanju
toksi¢nosti ponovljenih doza na Stakori \l ki znac¢ajne promjene razine jetrenih enzima
i kalcija do danas nisu zabiljeZene u \& ispitivanjima na ljudima.

Ispitivanja reproduktivne i ran%kswnostl na Zivotinjama ne upucéuju na Stetne ucinke na

plodnost zenki, embrio—fetalb alnu i postnatalnu toksi¢nost.

6. FARMACEUTS ODACI
6.1 Poplsp jh tvari
trometamx

natrﬁ klor

voda z cije

polisorbat 80

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti

2 godine
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6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).

Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Jedno pakiranje od 1 jednodozne napunjene Strcaljke (staklo tipa I) koja sadrzi 0,5 ml suspenzije
za injekciju, s cepom klipa bez lateksa (halogenobutilna guma), bez igala.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prije primjene cjepivo treba pustiti da dosegne sobnu temperaturu. Protresti prije primjene.
Vizualno pregledati suspenziju prije primjene. U slucaju da sadrzi bilo kakve Cestice 1/ilig
neuobicajenog izgleda, cjepivo treba baciti.

Nakon $to uklonite poklopac §trcaljke, odmah pricvrstite iglu i prije primjene s@a itu za iglu.
Nakon §to pricvrstite iglu, cjepivo se mora odmah primijeniti. O

Neiskoristeno cjepivo ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lo opisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE IJJE@! PROMET
<

Ology Bioservices Ireland LTD Q\\

Wilton Park House

Wilton Place

Dablin 2 @
DO02P447 . <
Ireland

n\

8. BROJ ODOBRENJA Z%AVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/12/752/002 l O

9. DATUM G ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum pg @enja: 17. 02. 2012.
Datum po& ¢ obnove: 04.01.2017.
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove
(EMA): http://www.ema.europa.eu/
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DODATAK II
L
PROIZVODAC(I) BIOLOSKE(IHS NE(IH) TVARI
I PROIZVODAC(I) ODGOVO VORNI)

ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKQ U BROMET

UVJETI ILI OGRAWE@’EZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

b g
OSTALI UVJET@%EVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE

LIJEKA U PRO
L 2

UVJETI IP, RANICENJA VEZANI UZ SIGURNU

1 UCIN RIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVODPAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I PROIZVODAC(I)
ODGOVORAN(ODGOVORNI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv 1 adresa proizvodaca bioloske(ih) djelatne(ih) tvari

Baxter BioScience s.r.0.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Republika Ceska

Baxter AG

Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau

Austrija Q
Naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet @
Baxter AG K
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau O

Austrija

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKR&?Q’IJENU
4
Lijek se izdaje na recept (vidjeti Dodatak I: Sazetak opiﬁ\\ lijeka, dio 4.2).

. Sluzbeno pustanje serije lijeka u promet Q

Sukladno ¢lanku 114 Direktive 2001/ 83/E3 sh@) pustanje serije lijeka u promet preuzet ¢e
drzavni laboratoriji ili laboratorij odredep .

C. OSTALIUVIJETII ZA’K@DOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

. Periodicka izvjeScéa Jivosti

Nositelj odobrenja ¢e p a izvjeSc¢a o neskodljivosti za ovaj lijek podnositi u skladu

s referentnim popisgm dat®na EU (EURD popis) predvidenim ¢lankom 107(c)

stavkom 7 Direk 1/83/EZ 1 objavljenim na europskom internetskom portalu za lijekove.

Podno§e;jg @ kad se VEPACEL koristi tijekom pandemije influence:
ij
u

Tijekom p ske situacije, ucestalost podnosenja periodickih izvjes¢a o neskodljivosti lijeka
navedgna 24 Uredbe (EK) br. 726/2004 nece biti primjerena za pracenje sigurnosti
pandem¥gog cjepiva za koje se ocekuju visoke razine izlaganja u kratkom vremenskom roku. Takva
situacija zahtijeva brzo objavljivanje informacija o sigurnosti koje mogu imati najveée implikacije za
ravnotezu izmedu rizika i koristi u pandemiji. Promptna analiza skupnih informacija o sigurnosti,

s obzirom na razmjer izlozenosti, bit ¢e klju¢na za regulatorne odluke i zastitu populacije koja ¢e se
cijepiti. Nadalje, tijekom pandemije, resursi potrebni za dubinsku procjenu Periodickih izvjesca

o neskodljivosti lijeka u formatu definiranom u Volumenu 9a Pravilnika koji ureduje lijekove

u Europskoj Uniji mozda nece biti primjereni za brzu identifikaciju novog sigurnosnog pitanja.

Zbog toga ¢e, ¢im se proglasi pandemija i upotrijebi prepandemijsko cjepivo, nositelj odobrenja
podnositi ¢eSc¢a pojednostavljena periodicka izvjesca o neSkodljivosti lijeka u formatu i s ucestalosti
koji su definirani u "Preporukama CHMP-a za Glavni plan upravljanja rizicima za cjepiva protiv
influence pripremljena od virusa koji mogu uzrokovati pandemiju, a namijenjena su za uporabu izvan
konteksta glavnog dosjea" (EMEA/49993/2008) te sve daljnje dopune plana.
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D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizicima (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e dodatne farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom, a koji je opisan u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim nadopunama Plana.

Nadalje, nadopunjeni RMP treba dostaviti:

. Na zahtjev Europske agencije za lijekove;

. Uoci svake izmjene sustava za upravljanje rizicima, a narocito kada je ta izmjena rezffia
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korjpg
odnosno kada je omjer korist/rizik rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smj 1@
farmakovigilancije ili smanjenja rizika). {

Ako se rokovi podnosenja periodickog izvjes¢a o neskodljivosti (PSUR) pod nadopunama
Plana (RMP), dokumenti mogu biti podneseni istodobno.

.“9®
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKO PAKIRANJE - BOCICA S 10 DOZA

1. NAZIV LIJEKA

VEPACEL suspenzija za injekciju u visedoznom spremniku
Cjepivo protiv prepandemijske influence (HSN1) (cijeli virion, iz stani¢nih kultura), inaktivirano

| 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 doza (0,5 ml) sadrzi: @Q

Virus influence (cijeli virion, inaktivirani) koji sadrzi antigen soja:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma Q&

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

trometamol O

natrijev klorid
voda za injekcije *

polisorbat 80 . \\Q

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZA Q

Suspenzija za injekciju

*
20 visedoznih bogica \6
(10 doza od 0,5 ml po bocici) A
L 4
*

| 5. NACINIPUT(EVI) NE LIJEKA

Prije uporabe proc1tat1$ lijeku.

Primjena u misi
Prije primjene cje\
Protresti pgije "

ba pustiti da dosegne sobnu temperaturu.
e.
nja cjepivo je potrebno odmah primijeniti (u roku od najvise 3 sata).

A

POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Zbrinuti sukladno lokalnim propisima. Q

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEK MET

Ology Bioservices Ireland LTD Q
Wilton Park House O
Wilton Place

Dablin 2

D02P447 O
Ireland

%,
<
12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJ@ U PROMET

EU/1/12/752/001 \

4
13. BROJ SERIJE :? b
L .
Broj serije . \

| 14. NACIN IZDA\QQJ%A

| 15. UPUTE RABU

A BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaéeno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKO PAKIRANJE — NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA

VEPACEL suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Cjepivo protiv prepandemijske influence (HSN1) (cijeli virion, iz stani¢nih kultura), inaktivirano

| 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 doza (0,5 ml) sadrzi: @Q

Virus influence (cijeli virion, inaktivirani) koji sadrzi antigen soja:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma Q&

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

trometamol O

natrijev klorid
voda za injekcije *

polisorbat 80 . \\Q

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZA Q

N

Suspenzija za injekciju . 6
1 napunjena $trcaljka (0,5 ml) :
¢

5.  NACINIPUT(EVI) PR NE LIJEKA

Prije uporabe procitati t ekll.

Primjena u misic¢.

Prije primjene cjgpifo trebd pustiti da dosegne sobnu temperaturu.
Protresti prije pﬁ%

*
E

<
6. 4 PO&) UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U P

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House K
Wilton Place Q
Dablin 2 O
DO02P447

Ireland :

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE IJJ@J PROMET

*
EU/1/12/752/002 Q\\

13.  BROJ SERIJE 4

Broj serije :\
<

| 14. NACIN IZDAVANJA I

X

| 15. UPUTE &g

*

16. P A BRAILLEOVOM PISMU

Prthbrazloienje za nenavodenje Brailleovog pisma.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA BOCICU S 10 DOZA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

VEPACEL suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv prepandemijske influence (HSN1)
im.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA \

Protresti prije primjene @

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
Nakon prvog otvaranja odmah primijeniti (u roku od najvise 3 sata)

4. BROJ SERIJE

Broj serije \

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLU OZNOJ JEDINICI LIJEKA

Visedozna bocica (10 doza od 0,5 ml) !\

6. DRUGO $®
&
X
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA - JEDNODOZNA NAPUNJENA STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

VEPACEL suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv prepandemijske influence (HSN1)
im.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA \

Protresti prije primjene @

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti b

4. BROJ SERIJE

Broj serije ’\\Q

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU DO?NOJ JEDINICI LIJEKA

o
Napunjena Strcaljka (0,5ml) . 6

6. DRUGO *
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ODVOJIVA NALJEPNICA (1 ODVOJIVA NALJEPNICA PO DOZI)

MINIMALNI PODACI PRICVRSCENI ZA VANJSKO PAKIRANJE VISEDOZNOG
SPREMNIKA I NAPUNJENE STRCALJKE

1. NAZIV LIJEKA

VEPACEL

2. DJELATNA TVAR

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE

Broj serije

5. DRUGO

Logotip tvrtke Ology Bioservices Ireland

%)
3

>
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
VEPACEL suspenzija za injekciju

Cjepivo protiv prepandemijske influence (HSN1) (cijeli virion, iz stani¢nih kultura), inaktivirano

vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Sto primite ovo cjepivo jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cCete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijeniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno j je obavijestiti lijecnika ili medicinsku se
To ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajt

Sto se nalazi u ovoj uputi: K

1. Sto je VEPACEL i za §to se koristi
2. Sto morate znati prije nego primite VEPACEL
3. Kako se VEPACEL daje
4, Mogucée nuspojave
5. Kako ¢uvati VEPACEL
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
4

. @
1. Sto je VEPACEL i za §to se Koristi \
VEPACEL je cjepivo koje se koristi u osoba u d 6 mjeseci i viSe. Namijenjen je za primjenu

prije sljedece pandemije influence (gripe) 315 prljecﬂa gripa uzrokovana virusom tipa HSN1.

Pandemij ska je gripa vrsta influence k a svakih nekoliko desetljeca i brzo se $iri diljem
svijeta. Simptomi pandemijske grlpe omma obi¢ne gripe, no uglavnom su tezi.

Kad osoba primi cjepivo, 1mun sustaV (prirodni obrambeni sustav tijela) ¢e stvoriti vlastitu
zaStitu (protutijela) protiv b jedan sastojak u cjepivu ne moze uzrokovati gripu.

Kao kod svih cjepiva, *EL mozda nece potpuno zastititi sve osobe koje su cijepljene.
2. Sto gxo@kti prije nego primite VEPACEL

L 2
Nen@ VEPACEL

te prethodno imali tesku alergijsku reakciju na bilo koji sastojak VEPACELA (isti su
navedeni na kraju uputa - dio 6) ili na bilo koju tvar koja moze biti prisutna u tragovima (vrlo
malim koli¢inama): formaldehid, benzonazu, saharozu, tripsin, proteine Vero stanice domacina.
Znakovi alergijske reakcije mogu ukljucivati osip na kozi pracen svrbezom, nedostatak daha
1 oteknuce lica ili jezika. Medutim, u pandemijskoj ¢e situaciji mozda biti potrebno da primite
cjepivo, pod uvjetom da je odgovaraju¢a medicinska skrb odmah dostupna u slucaju alergijske
reakcije.

Ako niste sigurni, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije primanja ovog cjepiva.
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Upozorenja i mjere opreza

Prije cijepljenja obavijestite svog lijecnika:

- ako imate tesku infekciju s visokom temperaturom (iznad 38°C). U tom slucaju, cijepljenje
¢e obicno biti odgodeno dok se ne budete osjecali bolje. Manja infekcija kao §to je prehlada
ne bi trebala biti problem, no lijecnik bi Vas trebao savjetovati mozete li primiti VEPACEL.

- ako ste imali bilo koju alergijsku reakciju na bilo koji sastojak cjepiva (vidjeti dio 6 na kraju
uputa) ili na ostatne tvari u tragovima (formaldehid, benzonazu, saharozu, tripsin, proteine Vero
stanice domacina). Alergijske reakcije, ukljucujuéi nagle i po Zivot opasne alergijske reakcije
(anafilaksa) prijavljene su nakon primjene slicnog cjepiva protiv influence HIN1 tijekom
razdoblja pandemije. Takve su se reakcije pojavile i u bolesnika s vise alergija i u bolesnika
bez poznatih alergija.

- ako imate oslabljen imunoloski sustav, na primjer, zbog imunosupresijske terapije kao
§to je uzimanje kortikosteroida ili kemoterapija zbog raka;

- ako imate problema s krvarenjem ili lako dobijete modrice.

)

jedana

Ako trebate obaviti pretragu krvi radi potvrde infekcije odredenim virusima u prv1h '&
ika koji trazi

nakon cijepljenja VEPACELOM, nalaz pretrage mozda nece biti to¢an. Obavij8
tu pretragu da ste nedavno primili VEPACEL.

Cjepivo se nikada ne smije primijeniti u krvnu zilu. b:

Ne postoje podaci o primjeni VEPACELA pod kozu.
U bilo kojem od ovih slu¢ajeva, OBAVIJESTITE SVOG LIJEG IIQI MEDICINSKU SESTRU,
jer cijepljenje mozda nece biti preporuceno ili ¢e ga mozde tr dgoditi.

L 2

Drugi lijekovi i VEPACEL Q\\

Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru uziMate, ako ste nedavno uzimali ili ¢ete mozda
uzeti bilo koji drugi lijek, ukljucujuéi lij ekgve ne bez recepta ili ako ste nedavno primili bilo
koje drugo cjepivo.

Nema informacija o primjeni VEPA% rugim cjepivima. Medutim, ako se to ne moze izbjeci,
drugo se cjepivo ne smlje 1nJlC1r0t1 uis ku u koju je primijenjen VEPACEL. Budite svjesni da bi
se nuspojave mogle pojacati.

vrstu lijeCenja koja utje gnunoloski sustav (kao S$to je zracenje), VEPACEL se moze primijeniti,
no odgovor na cjepiyo moMo bi biti slab.

Ako uzimate bilo kakve liE smanjuju imunost na infekcije ili primate bilo koju drugu

VEPACEL se
imunoglgbt§

§ primiti istovremeno s imunoglobulinima. Medutim, ako se to ne moze izbjedi,
¢ Jle smiju injicirati u istu ruku u koju je primijenjen VEPACEL.

Truhgoca, d®jerje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet ako trebate primiti VEPACEL.

Upravljanje vozilima i strojevima

VEPACEL moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
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3. Kako se VEPACEL daje

Vas lijecnik ili medicinska sestra primijenit ¢e cjepivo u skladu sa sluZzbenim preporukama.
Cjepivo ¢e se injicirati u misi¢ nadlaktice (deltoidni misi¢) ili gornji dio bedra, ovisno o mis$i¢noj masi.
Cjepivo se nikad ne smije primijeniti u krvnu zilu.

Dojencad, djeca i adolescenti u dobi od 6 mjeseci do 17 godina i odrasli u dobi od 18 i vi§e godina:
Primjenjuje se jedna doza od 0,5 ml. Drugu je dozu od 0,5 ml potrebno primijeniti nakon razmaka od
najmanje 3 tjedna.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod s a.
U klini¢kim ispitivanjima provedenim na odraslim osobama 1 starijim osobama,vec¢in va bila

Nakon drugog cijepljenja zabiljeZeno je manje nuspojava u usporedbi s prvim . Najcesca

je blage naravi i kratkotrajna. Nuspojave su u pravilu sli¢éne onima povezanim s cje mProtiv gripe.
nuspojava bila je bol na mjestu injekcije, koja je obicno bila blaga.

Sljedece su nuspojave zabiljeZene u kliniCkim ispitivanjima u odraslih i §

Vrlo éesto (javlja se kod vise od 1 na 10 korisnika): O
. bol na mjestu injekcije
. iscrpljenost (osjec¢aj umora) .

. glavobolja ’\\Q

Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 100 korisnika):

. curenje nosa i grlobolja

. vrtoglavica (osjecaj vrtenja) o @
. bol u ustima i grlu . 6

. kasalj \

. proljev . A

° pojacano znojenje *

. svrbez \\

. bol u zglobovima ili r.n

° vruéica @

o zimica

o slabost (0 ito loSe osjecanje)

o otvrdnug 1lo, oteknuce ili modrice na mjestu injekcije
. 3\ smanjeni osjeti

Man ces\a a se kod 1 do 10 na 1000 korisnika):
. e zlijezde

. nesanica (poteskoce sa spavanjem)

. omaglica

. pospanost

. konjunktivitis (upala oka), iritacija oka

. bol u uhu

J smanjen krvni tlak, gubitak svijesti (sinkopa)

J nedostatak daha

o zacepljen nos

o suho grlo

o povracanje

o mucnina
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bol u trbuhu, nadrazen Zeludac

osip, koprivnjaca

neugodan osjeéaj u prsima

bolest sli¢na gripi

reakcije na mjestu injekcije kao $to su iritacija, svrbez, stvaranje modrica ili ukocena ruka
iznenadan gubitak sluha

U klini¢kim ispitivanjima provedenim na dojencadi, djeci i adolescentima, ucestalost i priroda
simptoma nakon prvog i drugog cijepljenja bili su sli¢ni onima koji su se pojavili u odraslih osoba
1 starijih osoba.

a) Sljedece su nuspojave zabiljezene u klini¢kim ispitivanjima u dojencadi u dobi
od 6 do 35 mjeseci.

Vrlo Cesto (javlja se kod vise od 1 na 10 korisnika): @Q

[ pospanost

bol na mjestu injiciranja

vruéica Q
razdraZljivost O
Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 100 korisnika): b

. curenje nosa i suho grlo

. smanjeni apetit

. poremecaj spavanja . @
° plac *

. mucnina \\

. povracanje Q

L]

L]

L]

proljev
pojacano znojenje o @
otvrdnucée, crvenilo, oticanje ili s‘war@u rica na mjestu injiciranja
b)  Sljedece su nuspojave zabiljezage Xniékim ispitivanjima u djece u dobi od 3 do 8 godina.
¢
*

Vrlo Cesto (javlja se kod vise od\\lo korisnika):

. bol na mjestu injicirang

Cesto (javlja se kod 1 % 100 korisnika):
curenje nqga gsuho Rlo
glavobolj&
bol g u@ lu
m¥
| y#olobovima ili misi¢ima

otvrdnuce, crvenilo, oticanje ili stvaranje modrica na mjestu injiciranja
umor (osjecaj umora)

vrucica

slabost

Manje Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 1000 korisnika):
smanjeni apetit

nadrazenost oka

kasalj

curenje nosa

proljev

pojacano znojenje
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. svrbez na mjestu injiciranja
bol u pazuhu
. osjecaj hladnoce

c) Sljedece su nuspojave zabiljezene u klini¢kim ispitivanjima u adolescenata u dobi
od 9 do 17 godina.

Vrlo Cesto (javlja se kod vise od 1 na 10 korisnika):
. glavobolja
. bol na mjestu injiciranja

Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 100 korisnika):
curenje nosa i suho grlo

bol u ustima i grlu Q
bol u trbuhu
mucnina @
povracanje K
pojacano znojenje Q

bol u zglobovima ili miSi¢ima O

otvrdnuce, crvenilo ili oticanje na mjestu injiciranja

umor (osjecaj umora)

zimica O

slabost

] &
Manje Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 1000 korisnika): ’\\

smanjeni apetit
nesanica (poteskoce sa spavanjem)

omaglica
neuobicajeni, smanjeni osjeti o @
*

vrtoglavica (osjecaj vrtnje)

kasalj \
curenje nosa A
. ¢
proljev *
svrbez \

bol u udovima
stvaranje modri injiciranja

svrbeZ na mjestu iffjgiranja
bol u pa
vrucica

%)

os‘et i e
Ne ostuXpodataka za VEPACEL nakon stavljanja u promet.

Nuspojave zabiljezene kod sli¢nog cjepiva protiv influence (Celvapan)
Nuspojave navedene u nastavku pojavile su se nakon primjene slicnog cjepiva protiv influence
(Celvapan) u odraslih i djece tijekom programa cijepljenja protiv pandemijske gripe HIN1:

. alergijske reakcije, ukljuc¢ujuéi anafilakticke reakcije koje dovode do opasnog smanjenja
krvnog tlaka, $to, ako se ne lijeci, moze dovesti do Soka.

. gréevi uslijed vrucice

° bol u rukama i/ili nogama (u vecini slu¢ajeva prijavljeno kao bol u ruci u kojoj je izvrSeno
cijepljenje)

. oteknuce tkiva ispod koze

39



Nuspojave zabiljezene kod cjepiva protiv gripe koja se rutinski primjenjuju svake godine

U danima ili tjednima nakon cijepljenja cjepivima koja se rutinski daju svake godine radi sprjecavanja
gripe pojavile su se nuspojave navedene u nastavku. Ove nuspojave mogu se pojaviti nakon primjene
VEPACELA.

Manje Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 1000 korisnika):
. generalizirane kozne reakcije ukljucujuci urtikariju (koprivnjacu)

Rijetko (javlja se kod 1 do 10 na 10 000 korisnika):

. alergijske reakcije koje dovode do opasnog smanjenja krvnog tlaka, §to, ako se ne lije¢i, moze
dovesti do Soka. Lijecnici su svjesni te moguénosti i imaju hitnu terapiju koja je dostupna za
uporabu u takvim slucajevima.

. jaka probadajuca ili pulsiraju¢a bol duz jednog ili vise zivaca

. nizak broj trombocita koji moze uzrokovati krvarenje ili modrice Q

Vrlo rijetko (javlja se kod manje od 1 na 10 000 korisnika):

. vaskulitis (upala krvnih zila koja moze uzrokovati kozne osipe, bol u zglobggii®g i probleme
s bubrezima)

. neuroloski poremecaji kao §to su encefalomijelitis (upala sredi$njeg zi stava),
neuritis (upala Zivaca) i vrsta paralize poznata kao Guillain-BarréoE’

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnik edicinsku sestru.

Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena j uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojav e@ u Dodatku V. Prijavljivanjem

nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog li&

5. Kako tuvati VEPACEL
N

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti na teKa roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji Qa%ede 0g mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8%

Cuvati u originalnom pgkfa di%Zastite od svjetlosti.

Ne zamrzavati.

Nakon prvog otva jepivo je potrebno odmah primijeniti (u roku od najvise 3 sata).

L 4
Nikada 1 '@akve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika

kakgbaciti ve koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto VEPACEL sadrzi

- Djelatna tvar je:
1 doza (0,5 ml) sadrzi:
Virus influence (cijeli virion, inaktivirani), koji sadrzi antigen* soja:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma**
* proizveden na Vero stanicama
** hemaglutinin

- Drugi sastojci su
trometamol

natrijev klorid

voda za injekcije

polisorbat 80. @
Kako VEPACEL izgleda i sadrzaj pakiranja Qﬁ

VEPACEL je dostupan kao suspenzija za injekciju u viSedoznoj bocici ( d@l ,5 ml po bocici) u
pakiranjima velic¢ine od 20 bocica.

Suspenzija je bistra do opalescentna. O
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet * @
L 2
Ology Bioservices Ireland LTD \\
Wilton Park House Q
Wilton Place

Dablin 2 J

DO02P447 .
Ireland \
Proizvodac TS A

L 3 \
Baxter AG
Uferstrasse 15 O
A-2304 Orth/Donau %
Austrija

cije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove
://Www.ema.europa.eu/.

Ova upy?§ @ji put revidirana u {MM/GGGG}
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Visedozna bocica (10 doza od 0,5 ml po bocici)
Prije primjene cjepivo treba pustiti da dosegne sobnu temperaturu. Protresti prije primjene.
Nakon §to ga protresete, cjepivo je bistra do opalescentna suspenzija.

Prije primjene vizualno pregledajte suspenziju kako biste provjerili sadrzi li bilo kakve strane Cestice
i/ili je neuobicajenog fizickog izgleda. Ako uocite bilo §to od navedenog, odlozite cjepivo u otpad.

Cjepivo se ne smije primjenjivati u krvnu zilu.
Neiskoristeno cjepivo ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima. Q

Nakon prvog otvaranja bocica se mora iskoristiti u roku od najvise 3 sata.

Svaka doza cjepiva od 0,5 ml povlaci se u §trcaljku za injekciju. Q&

42



Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
VEPACEL suspenzija za injekciju

Cjepivo protiv prepandemijske influence (HSN1) (cijeli virion, iz stani¢nih kultura), inaktivirano

vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Sto primite ovo cjepivo jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cCete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijeniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno j je obavijestiti lijecnika ili medicinsku se
To ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajt

Sto se nalazi u ovoj uputi: K

1. Sto je VEPACEL i za §to se koristi
2. Sto morate znati prije nego primite VEPACEL
3. Kako se VEPACEL daje
4, Mogucée nuspojave
5. Kako ¢uvati VEPACEL
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
L 2

. @
1. Sto je VEPACEL i za §to se koristi \
VEPACEL je cjepivo koje se koristi u osoba u d 6 mjesem viSe. Namij enJen je za primjenu prije

sljedece pandemije influence (gripe) kakoﬁ 1jJCila gripa uzrokovana virusom tipa HSN1.
Pandemij ska je gripa vrsta influence k aa svakih nekoliko desetljeca i brzo se Siri diljem
svijeta. Simptomi pandemijske grlpe onlma obi¢ne gripe, no uglavnom su tezi.

Kad osoba primi cjepivo, 1mun sustav (prirodni obrambeni sustav tijela) ¢e stvoriti vlastitu
zaStitu (protutijela) protiv b jedan sastojak u cjepivu ne moze uzrokovati gripu.

Kao kod svih cjepiva, *EL mozda neée potpuno zastititi sve osobe koje su cijepljene.
2. Sto gxo@kti prije nego primite VEPACEL

L 2
Nen@ VEPACEL

te prethodno imali tesku alergijsku reakciju na bilo koji sastojak VEPACELA (isti su
navedeni na kraju uputa - dio 6) ili na bilo koju tvar koja moze biti prisutna u tragovima (vrlo
malim koli¢inama): formaldehid, benzonazu, saharozu, tripsin, proteine Vero stanice domacina.
Znakovi alergijske reakcije mogu ukljucivati osip na kozi pracen svrbezom, nedostatak daha
1 oteknuce lica ili jezika. Medutim, u pandemijskoj ¢e situaciji mozda biti potrebno da primite
cjepivo, pod uvjetom da je odgovaraju¢a medicinska skrb odmah dostupna u slucaju alergijske
reakcije.

Ako niste sigurni, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije primanja ovog cjepiva.
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Upozorenja i mjere opreza

Prije cijepljenja obavijestite svog lijecnika:

- ako imate tesku infekciju s visokom temperaturom (iznad 38°C). U tom slucaju, cijepljenje ce
obic¢no biti odgodeno dok se ne budete osjecali bolje. Manja infekcija kao $to je prehlada ne
bi trebala biti problem, no lije¢nik bi Vas trebao savjetovati mozete li primiti Vepacel
VEPACEL.

- ako ste imali bilo koju alergijsku reakciju na bilo koji sastojak cjepiva (vidjeti dio 6 na kraju
uputa) ili na ostatne tvari u tragovima (formaldehid, benzonazu, saharozu tripsin, proteine Vero
stanice domacina). Alergijske reakcije, ukljucujuci nagle i po zivot opasne alergijske reakcije
(anafilaksa) prijavljene su nakon primjene slicnog cjepiva protiv influence HIN1 tijekom
razdoblja pandemije. Takve su se reakcije pojavile i u bolesnika s vise alergija i u bolesnika bez
poznatih alergija.

- ako imate oslabljen imunolos$ki sustav, na primjer, zbog imunosupresijske terapije ka; ic
uzimanje kortikosteroida ili kemoterapija zbog raka);

- ako imate problema s krvarenjem ili lako dobijete modrice. @

ana nakon

Ako trebate pretragu krvi radi potvrde infekcije odredenim virusima u prvih née
koji trazi tu

cijepljenja VEPACELOM, nalaz pretrage mozda nece biti tocan. Obavij estite@

pretragu da ste nedavno primili VEPACEL.

Cjepivo se nikada ne smije primijeniti u krvnu zilu.

Ne postoje podaci o primjeni VEPACELA pod kozu. O

U bilo kojem od ovih slucajeva, OBAVIJESTITE SVOG §1J A ILI MEDICINSKU SESTRU,

jer cijepljenje mozda nece biti preporuceno ili ¢e ga moﬁ\ odgoditi.

Drugi lijekovi i VEPACEL

Obavijestite svog lijecnika ili medicinsku s stn@lzimate, ako ste nedavno uzimali ili ¢ete mozda
uzeti bilo koji drugi lijek, ukljucujuci lijg 0@ #ene bez recepta, ili ako ste nedavno primili bilo

koje drugo cjepivo.

Nema informacija o primjeni VBPA&S drugim cjepivima. Medutim, ako se to ne moZze izbje¢i,
drugo se cjepivo ne smije inj ic%gN\istu ruku u koju je primijenjen VEPACEL. Budite svjesni da bi
se nuspojave mogle pojacati '\

Ako uzimate bilo kak\%ve koji smanjuju imunost na infekcije ili primate bilo koju drugu
vrstu lijeCenja ko;'a Jltj ece W imunoloski sustav (kao §to je zracenje), VEPACEL se mozZe primijeniti,

no odgovor na cj8gi ogao bi biti slab.

VEPAC sphije primiti istovremeno s imunoglobulinima. Medutim, ako se to ne mozZe izbje¢i,
imunoglo&' se ne smiju injicirati u istu ruku u koju je primijenjen VEPACEL.

TruWojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet ako trebate primiti VEPACEL.

Upravljanje vozilima i strojevima

VEPACEL moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
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3. Kako se VEPACEL daje

Vas lijecnik ili medicinska sestra primijenit ¢e cjepivo u skladu sa sluzbenim preporukama.
Cjepivo ¢e se injicirati u misi¢ nadlaktice (deltoidni misi¢) ili gornji dio bedra, ovisno o mi$i¢noj masi.
Cjepivo se nikad ne smije primijeniti u krvnu zilu.

Dojencad, djeca i adolescenti u dobi od 6 mjeseci do 17 godina odrasli u dobi 18 i viSe godina:
Primjenjuje se jedna doza od 0,5 ml. Drugu je dozu od 0,5 ml potrebno primijeniti nakon razmaka od
najmanje 3 tjedna.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod s a.
U klini¢kim ispitivanjima provedenim na odraslim osobama 1 starijim osobama,vecin va bila

Nakon drugog cijepljenja zabiljeZeno je manje nuspojava u usporedbi s prvim . Najcesca

je blage naravi i kratkotrajna. Nuspojave su u pravilu sli¢éne onima povezanim s cjepN@motiv gripe.
nuspojava bila je bol na mjestu injekcije, koja je obicno bila blaga.

Sljedece su nuspojave zabiljezene u kliniCkim ispitivanjima u odraslih i §

Vrlo ¢esto (javlja se kod vise od 1 na 10 korisnika): O
. bol na mjestu injekcije
. iscrpljenost (osjec¢aj umora) .

. glavobolja ’\\Q

Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 100 korisnika):

. curenje nosa i grlobolja

. vrtoglavica (osjecaj vrtenja) o @
. bol u ustima i grlu . 6

. kasalj \

. proljev . A

° pojacano znojenje *

. svrbez \\

. bol u zglobovima ili r.n

° vruéica @

o zimica

o slabost (0 ito loSe osjecanje)

o otvrdnug 1lo, oteknuce ili modrice na mjestu injekcije
. 3\ smanjeni osjeti

Man ces\a a se kod 1 do 10 na 1000 korisnika):
. e zlijezde

. nesanica (poteskoce sa spavanjem)

. omaglica

. pospanost

. konjunktivitis (upala oka), iritacija oka

. bol u uhu

. smanjen krvni tlak, gubitak svijesti (sinkopa)

J nedostatak daha

. zacepljen nos

. suho grlo

o povracanje

o mucnina
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bol u trbuhu, nadrazen Zeludac

osip, koprivnjaca

neugodan osjeéaj u prsima

bolest sli¢na gripi

reakcije na mjestu injekcije kao §to su iritacija, svrbez, stvaranje modrica ili ukocena ruka
iznenadan gubitak sluha

U klini¢kim ispitivanjima provedenim na dojencadi, djeci i adolescentima, ucestalost i priroda
simptoma nakon prvog i drugog cijepljenja bili su sli¢ni onima koji su se pojavili u odraslih osoba
1 starijih osoba.

a) Sljedece su nuspojave zabiljezene u klini¢kim ispitivanjima u dojencadi u dobi
od 6 do 35 mjeseci.

Vrlo Cesto (javlja se kod vise od 1 na 10 korisnika): @Q

[ pospanost

bol na mjestu injiciranja

vruéica Q
razdraZljivost O
Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 100 korisnika): b

. curenje nosa i suho grlo

. smanjeni apetit

. poremecaj spavanja . @
° plac *

. mucnina \\

. povracanje Q

L]

L]

L]

proljev
pojacano znojenje o @
otvrdnucée, crvenilo, oticanje ili s‘war@u rica na mjestu injiciranja
b)  Sljedece su nuspojave zabiljezage Xniékim ispitivanjima u djece u dobi od 3 do 8 godina.
¢
*

Vrlo Cesto (javlja se kod vise od\\lo korisnika):

. bol na mjestu injicirang

Cesto (javlja se kod 1 % 100 korisnika):
curenje nqga gsuho Rlo
glavobolj&
bol g u@ lu
m¥
| y#olobovima ili misi¢ima

otvrdnuce, crvenilo, oticanje ili stvaranje modrica na mjestu injiciranja
vrucica

slabost

umor (osjecaj umora)

Manje Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 1000 korisnika):
smanjeni apetit

nadrzenost oka

kasalj

curenje nosa

proljev

pojacano znojenje
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. svrbez na mjestu injekcije
bol u pazuhu
. osjecaj hladnoce

c) Sljedece su nuspojave zabiljezene u klini¢kim ispitivanjima u adolescenata u dobi
od 9 do 17 godina.

Vrlo Cesto (javlja se kod vise od 1 na 10 korisnika):
. glavobolja
. bol na mjestu injiciranja

Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 100 korisnika):
curenje nosa i suho grlo

bol u ustima i grlu Q
bol u trbuhu
mucnina @
povracanje K
pojacano znojenje Q

bol u zglobovima ili miSi¢ima O

otvrdnuce, crvenilo ili oticanje na mjestu injiciranja

umor (osjecaj umora)

zimica O

mucnina

] &
Manje Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 1000 korisnika): ’\\

smanjeni apetit
nesanica (poteskoce sa spavanjem)

omaglica
neuobicajeni, smanjeni osjeti o @
*

vrtoglavica (osjecaj vrtnje)

kasalj \
curenje nosa A
. ¢
proljev *
svrbez \

bol u udovima
stvaranje modri injiciranja

svrbeZ na mjestu iffjgiranja
bol u pa
vrucica

%)

os‘et i e
Ne ostuXpodataka za VEPACEL nakon stavljanja u promet.

Nuspojave zabiljezene kod sli¢nog cjepiva protiv influence (Celvapan)
Nuspojave navedene u nastavku pojavile su se nakon primjene slicnog cjepiva protiv influence
(Celvapan) u odraslih i djece tijekom programa cijepljenja protiv pandemijske gripe HIN1:

. alergijske reakcije, ukljucujuéi anafilakticke reakcije koje dovode do opasnog smanjenja
krvnog tlaka, $to, ako se ne lijeci, moze dovesti do Soka.

. gréevi uslijed vrucice

° bol u rukama i/ili nogama (u vecini slu¢ajeva prijavljeno kao bol u ruci u kojoj je izvrseno
cijepljenje)

. oteknuce tkiva ispod koze
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Nuspojave zabiljezene kod cjepiva protiv gripe koja se rutinski primjenjuju svake godine
U danima ili tjednima nakon cijepljenja cjepivima koja se rutinski daju svake godine radi sprjeavanja gripe
pojavile su se nuspojave navedene u nastavku. Ove nuspojave mogu se pojaviti nakon primjene VEPACELA.

Manje Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 1000 korisnika):
. generalizirane kozne reakcije ukljuéujuéi urtikariju (koprivnjacu)

Rijetko (javlja se kod 1 do 10 na 10 000 korisnika):

. alergijske reakcije koje dovode do opasnog smanjenja krvnog tlaka, §to, ako se ne lije¢i, moze
dovesti do Soka. Lijecnici su svjesni te moguénosti i imaju hitnu terapiju koja je dostupna za
uporabu u takvim slucajevima.

. jaka probadajuca ili pulsiraju¢a bol duz jednog ili vise zivaca
nizak broj trombocita koji moZze uzrokovati krvarenje ili modrice

Vrlo rijetko (javlja se kod manje od 1 na 10 000 korisnika): Q

. vaskulitis (upala krvnih Zila koja moze uzrokovati kozne osipe, bol u zglobovi leme
s bubrezima) {

. neuroloski poremecaji kao $to su encefalomijelitis (upala sredi$njeg zivéa stava),
neuritis (upala zivaca) i vrsta paralize poznata kao Guillain-Barréoy si

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢ni icinsku sestru.

Ovo ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj . Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava nave u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog i a@

5. Kako ¢uvati VEPACEL Q

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvat

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nako éka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan na ]eseca

Cuvati u hladnjaku (2°C - °C
Cuvati u originalnom pakir astlte od svjetlosti.

Ne zamrzavati. \ l
Nikada nemojte gikgkve 11] kove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove kO! e koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

@klrama i druge informacije

Sto VENMCEL sadrzi

- Djelatna tvar je:
1 doza (0,5 ml) sadrzi:
Virus influence (cijeli virion, inaktivirani), koji sadrzi antigen* soja:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma**
* proizveden na Vero stanicama
** hemaglutinin
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- Drugi sastojci su
trometamol
natrijev klorid
voda za injekcije
polisorbat 80.

Sto VEPACEL izgleda i sadrZaj pakiranja
VEPACEL je dostupan kao suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki.

1 pakiranje s napunjenom Strcaljkom koja sadrzi jednu dozu od 0,5 ml suspenzije za injekciju s klipom
koji ne sadrzi lateks (halogen-butil-guma) bez igala.

Suspenzija je bistra do opalescentna. Q

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Ology Bioservices Ireland LTD K
Wilton Park House

Wilton Place O
Dablin 2 b

DO02P447

Ireland O

Proizvodaé .

KX,

Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau

Austrija J @
w9

Ova uputa je zadnji put revidiranaw GGGG}
¢

(EMA): http://www.ema.eur,

O

Sljedece informa¥y 1jenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Detaljnije informacije o ovomf*x\iostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove

Prije primm?\%vo treba pustiti da dosegne sobnu temperaturu. Protresti prije primjene.

Nak@r resete, cjepivo je bistra do opalescentna suspenzija.

Prije primjene vizualno pregledajte suspenziju kako biste provjerili sadrzi li bilo kakve strane Cestice
i/ili je neuobicajenog fizickog izgleda. Ako uocite bilo §to od navedenog, odlozite cjepivo u otpad.

Cjepivo se ne smije primjenjivati intravaskularno.
Neiskoristeno cjepivo ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
Nakon $to uklonite poklopac §trcaljke, odmah pricvrstite iglu i prije primjene skinite zastitu za iglu.

Nakon §to pricvrstite iglu, cjepivo se mora odmah primijeniti.
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