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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Arepanrix szuszpenzi6 és emulzié emulzios injekcidhoz.
Pandémias influenza (HIN1)v vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

\
“QQ

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Osszekeverés utan, 1 adag (0,5 ml) tartalmaz: 6/\/
Inaktivalt, split influenza virust, az alabbi antigén” sszetétellel: @Q
A/California/7/2009 (HIN1)v-szerii torzs (X-179A) 3,75 mikrogramm’ @

<
tojason szaporitott \ \A
hemagglutinin bQ/

A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasanak és az &I{ai Unid
pandémids helyzetre vonatkoz6 hatdrozatanak. Q/Q

Az ASO03 adjuvans dsszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-to Sferol (11,86 milligramm) és
poliszorbat 80 (4,86 milligramm). &

A szuszpenzids és emulzid 0sszekeverés utan egy injekcios ﬁg&b@n 1évé tobbadagos vakcinat képez.
Az injekcios iivegenkénti adagok szamat lasd 6.5 pont. \Q

Segédanyagok: A vakcina 5 mikrogramm tiomerza maz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontb&

A\
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3. GYOGYSZERFORMA (Q
Q

Szuszpenzid és emulzido emulzids injekciohoz.
A szuszpenzi6 attetszo vagy toftfehér, opaleszkald, kissé liledékes szuszpenzio.
Az emulzi6 fehéres, homogémfolyadék.

&
4. KLIN IKA[,i/éﬁJEMZOK

\
4.1 Ter@?vallatok
Inﬂue/l‘\}@‘oﬁlaxisa, hivatalosan bejelentett pandémias helyzetben (lasd 4.2 és 5.1 pont).
&R%démiés influenza vakcinat a helyi Hivatalos Ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.

\
04. Adagolas és alkalmazas

Q Adagolas

v

A dozisajanlasok alapjat a kovetkezok képezik:

. Egészséges egyénekkel jelenleg is foly6 klinikai vizsgalatok, akik az Arepanrix (HIN1) egy
adagjat kaptak,



o Egészséges egyénekkel (koztiik idosekkel) elvégzett klinikai vizsgalatok akik az
A/Indonesia/05/2005 (HS5N1)-bodl szdrmazd, 3,75 mikrogramm HA-t tartalmaz6 Arepanrix
(HINT) valtozat két adagjat kaptak.

Tovabba:
. Egészséges egyénekkel jelenleg is foly6 klinikai vizsgalatok, akik egy masik eljarassal gyartott,
HIN1v-bél szarmazo HA-t tartalmazd, AS03 adjuvanshoz kotott vakeina egy vagy két adagjat
kaptak. Q
J Egészséges egyénekkel elvégzett klinikai vizsgalatok, akik egy masik eljarassal gyartott, \)
H5N1-bdl szarmazo HA-t tartalmazo, AS03 adjuvanshoz kotott vakceina két adagjat kaptak. 6/\/

Bizonyos korcsoportokban kevés a klinikai vizsgalatokbodl szarmazo adat (60-79 éves felnéttek és 1@/Q
17 éves gyermekek), nagyon kevés a klinikai vizsgalatokbodl szarmazo adat (80 éves és 1dosebb

felnéttek, 6 honapos — 9 éves gyerekek), illetve egyaltalan nincs adat (6 hénapnal fiatalabb

10-17 éves gyerekek) HSN1-bdl vagy egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-b6l szarmazo @
tartalmazo, AS03 adjuvanshoz kotott vakcinaval, részletesen lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pont ‘

18-60 éves felndttek: Q/
Egy 0,5 ml-es adag egy megvalasztott iddpontban. %
Klinikai vizsgalatokban az Arepanrix (HIN1) beadasa utan harom héttel ny, onogenitasi adatok

arra utalnak, hogy az egyszeri adag is hatasos lehet.
Ha masodik adagot is alkalmaznak, az els6 és a masodik adag kozott)%}}abb harom hétnek kell
eltelnie.

Idések (60 év felettick) O’\/
Egy 0,5 ml-es adag egy megvalasztott iddpontban. \Q
Klinikai vizsgalatokban egy masik eljarassal gyartott, ?N -b6l szarmazé HA-t tartalmazo, AS03

adjuvanshoz kotott vakcina beadasa utan harom hé rt immunogenitasi adatok arra utalnak, hogy

az egyszeri adag is hatasos lehet.
Ha masodik adagot is alkalmaznak, az els6 és dé\odik adag kozott legalabb harom hétnek kell
eltelnie. \

10 -17 éves koru gyerekek és serdulok
Klinikai vizsgalatokban egy masi @assal gyartott, HIN1v-b6l szarmazo HA-t tartalmazo, AS03
adjuvanshoz kotott vakcina bea %é tan harom héttel nyert immunogenitasi adatok arra utalnak, hogy

a felnotteknek sz0l0 aj anlas lalt adagolast lehet kovetni.

6 honapos - 9 éves koru.gye ekek
Egy 0,25 ml-es adag }negvélasztott idépontban,

Korlatozott szam hénapos gyermek esetében egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-bol
szarmazd HA mazo6, AS03 adjuvanshoz kotott vakeina alkalmazasa soran nyert eldzetes
1mmunoge datok azt jelzik, hogy egy masodik, 0,25 ml-es adag harom héttel késobbi beadasa
utan tova mmunvalasz alakul ki.

rﬁ 1k adag alkalmazasakor figyelembe kell venni a 4.4, 4.8 and 5.1 pontokban leirt
aciokat.

\
O%(’)naposnél fiatalabb gyermekek.
Q A vakcina beadasa ebben a korcsoportban jelenleg nem ajanlott.

Q Amennyiben a beteg elso oltasa Arepanrix-szal tortént, célszert a teljes oltasi sorozatot Arepanrix-szal
végezni (lasd 4.4 pont).

Az alkalmazas modja

Az imrnunizélést intramusculérisan adott injekcioval kell elvégezni lehet6ség szerint a deltoid izomba

crer
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaival, barmely segédanyagaval vagy nyomokban el6fordulo
maradvanyanyagaival ((tojas- és csirkefehérje, ovalbumin, formaldehid és natrium deoxikolat)
szembeni tulérzékenység kovetkeztében kialakult anafilaxias (életet veszélyeztetd) reakcid a

kortorténetben. Amennyiben az oltast sziikségesnek tartjak, akkor sziikség esetére az Gjraélesztéshez X,
sziikséges eszkdzoknek azonnal rendelkezésre kell allniuk. K Q
Lasd 4.4 pont ,.Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések™. 6/\/

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések Q/Q

A készitményt kiilonos ovatossaggal kell beadni olyan személyeknek, akiknél ismert (az ana%é\
reakciotol eltérd) tilérzékenységi reakcid all fenn a vakcina hatéanyagaval vagy barmel
segédanyagaval, a tiomerzallal és a maradvanyanyagokkal (tojas- és csirkefehérje, oval %%u
formaldehid és natrium deoxikolat) szemben.

Mint minden parenteralis vakcina beadasakor, mindig megfeleld gydgyszeres k&nek €s orvosi
feliigyeletnek kell rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kovetoen ritkan ki@‘k 0 anafilaxias
reakcio ellatasara.

*

N\
Ha a pandemias helyzet megengedi, stlyos lazas betegségben Vagys@ fert6zésben szenvedd betegek

esetében az immunizalast el kell halasztani. @

Az Arepanrix semmilyen koriilmények kozott sem adhat% ravascularlsan

Nincsenek adatok az Arepanrix subcutan alkalmazasara vohatkozoan. Ezért az olyan a betegeknél,
akiknél a thrombocytopenia vagy egyéb véralvadasj @‘ kontraindikalhatja az injekcio
intramuscularis beadasat, az orvosoknak kell felm a vakcina beadasaval jaro elényoket és az
esetleges kockazatokat, kivéve, ha a lehetséges_elonyok meghaladjak a vérzés kockazatat.

Nincs adat az AS03-adjuvanshoz kotott v, @na mas tipusu pre-pandémias vagy pandémias influenza
oltéanyagok elétti vagy azt koveto alk asaval kapcsolatban.
Endogén vagy iatrogén okbol im primalt betegeknél elégtelen lehet az immunvalasz.

Nem minden oltottnal alakulé@otektiv immunvalasz (lasd 5.1 pont).

Nincsenek az Arepanrix %agy egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-bol szarmazo HA-t
tartalmazo, AS03 adj @mz kotott vakeinaval végzett klinikai vizsgalatokbol szarmazo
biztonsagossagi €s %ﬁxnogemtaa adatok 6 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében. Kevés adat all
rendelkezésre e @fmkal vizsgalatbol egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-bol szarmazo HA-t
tartalmazo @'} adjuvanshoz kotott vakcinaval 10-17 éves kort egészséges gyermekek esetében.
Nagyon adat all rendelkezésre egy klinikai vizsgalatbol egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-
bol szar(ngzo, HA-t tartalmazo AS03 adjuvanshoz kotott vakeinaval 6-35 honapos egészséges
gyeé&ek tekintetében és kevés adat van egy masik eljarassal gyartott, HSN1-bdl szarmazé HA-t

a%m az6, AS03 adjuvanshoz kotott vakcina valtozattal folytatott klinikai vizsgalatbol 3-9 éves
% ekek esetében.

Harom hét eltéréssel egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-bdl szarmaz6é HA-t tartalmazo, AS03
Q adjuvanshoz kotott vakcina két, 0,25 ml-es adagjaval (a felndtt adag fele) beoltott 6-35 honapos
?‘ gyerekek esetében nyert nagyon kevés adat (N=51) az injekcié beadasanak helyén fellépd reakciok és
az altalanos tiinetek eléfordulasi aranyanak novekedését jelzi (lasd 4.8 pont). Kiilonosen a laz
(honaljban mérve >38°C) aranya nShet jelentésen a masodik adag utan. Eppen ezért kisgyermekeknél
(kb. 6 éves korig) minden oltas utan javasolt a hdmérséklet figyelése €s a 1az csillapitasa (pl.
lazesillapitok alkalmazasa, ha a beteg allapota sziikségessé teszi).



Egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-bol szarmazé HA-t tartalmazd, AS03 adjuvanshoz kotott
vakcinaval folytatott klinikai vizsgalatokbol kevés adat all rendelkezésre 60 éves és id6sebb felndttek
tekintetében, és nagyon kevés adat all rendlekezésre 80 évesnél idosebb felnbttek tekintetében.

Nem allnak rendelkezésre olyan biztonsagossagi, immunogenitasi vagy hatasossagi adatok, amelyek
alatamasztanak az Arepanrix mas HIN1 pandemias vakcinakkal torténd felcserélhetoségét.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakcidok ‘ &"

D
Egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-b6l szarmazé HA-t tartalmazd, AS03 adjuvanshoz kotott /\/
vakcina és egy adjuvanshoz nem kotott, szezonalis influenza vakcina (Fluarix, egy split virion &
vakcina) egyiittadasa soran szerzett adatok 60 évnél idosebb, egészséges felnbttek esetén nem utaln@

jelentds interferenciara a HIN1v-bdl szarmazd HA-t tartalmazo, AS03 adjuvanshoz kotott Vakc@
adott immunvalaszban. A Fluarix-ra adott immunvalasz kielégitd volt. Az egyiittes alkalmazas n
jart nagyobb szamu lokalis vagy szisztémas reakcioval, mint az onmagaban adott HINIV-b&

szarmaz6 HA-t tartalmazd, AS03 adjuvanshoz kotott vakcina esetén. ' \
Ezért az adatok azt jelzik, hogy az Arepanrix adhat6 egyiitt nem adjuvalt szezonalis &énza
oltdanyagokkal (az injekciokat az ellentétes végtagokba kell beadni). Qj

Egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-bol szdrmazé HA-t tartalmazo, AS03 %nshoz kotott
vakcina elott hdrom héttel beadott adjuvanshoz nem kotott, szezonalis ipﬂL@iza vakcina (Fluarix, egy
split virion vakcina) alkalmazasa soran nyert adatok 60 évnél idGsebb, egészséges felndttek esetén
nem utalnak jelentds interferenciara a HIN1v-bol szdrmazé HA-t t@nazé, ASO03 adjuvanshoz
kotott vakeinara adott immunvalaszban. Ebbdl kovetkezik, hog datok szerint az Arepanrix
beadhat6 harom héttel egy adjuvadnshoz nem kotott, szezonédb{%nza vakcina alkalmazasa utan.

Az Arepanrix mas vakcinakkal torténd egyiittes alkalmazg@illetéen nincs adat.

Amennyiben mégis mérlegelendé mas véddoltassal tort€nd egylittes adasa, akkor az immunizaciot
kiilonb6zd végtagokon kell elvégezni. Figyelemlg\ venni, hogy a mellékhatasok intenzivebbek
lehetnek.

O

Immunszuppressziv kezelésben részestild @gnél az immunvalasz csokkent mértéki lehet.

Az influenza vakcina beadasat ko t%%a uman immundeficiencia virus (HIV-1), a hepatitis C és
kiilonosen a HTLV-1 elleni antitesték kimutatasara alkalmazott, ELISA modszerrel végzett szerologiai
tesztek alpozitiv eredményt aé@inak. Ilyen esetekben a Western blot teszt negativ. Ezek az atmeneti
alpozitiv reakciok feltehet&% a vakcina altal kivaltott [gM-termelddésnek tulajdonithatoak.

4.6 Terhesség és 1@2’15
N

Terhes nékontoeféno alkalmazasra nincs megfeleld adat az Arepanrix tekintetében. A kiilonbozo
inaktivalt, n Juvanshoz kotott szezonalis vakcindk terhes ndknek torténd adasabol szarmazo
adatok ne( Inak az fejlodési rendellenességre vagy foetalis vagy neonatalis toxicitasra.

Are%?qjx-szal végzett allatkisérletek nem utalnak reprodukcios toxicitasra (lasd 5.3 pont).

‘ %‘é&nnyiben az Arepanrix terhes noknél torténd alkalmazasat sziikségszertinek tartjak, akkor a
fvatalos ajanlasokat figyelembe kell venni.

Q Az Arepanrix alkalmazhat6 szoptatoé noknél.

?\

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Néhany, a 4.8 pontban felsorolt mellékhatas befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek
hasznalatahoz sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

° Klinikai vizsgalatok

A jelentett mellékhatasokat az alabbi el6fordulasi gyakorisagok szerint csoportositottak:

Nagyon gyakori (>1/10) X,
Gyakori (>1/100 — <1/10) o Q
Nem gyakori (>1/1000 — <1/100) O
Ritka (>1/10 000 — <1/1000) 6/\/
Nagyon ritka (<1/10 000) Q

2

Az alabbi mellékhatasok eléfordulési gyakorisagat klinikai vizsgalatokban kdzel 4500 olyan 18 gwe
vagy 18 év feletti személyen értékelték, akik az A/Indonesia/5/2005 (HSN1)-bdl szarmazo,
3,75 mikrogramm HA-t tartalmaz6 Arepanrix valtozatot kaptak. AQ

\

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerir&ﬁlnek

megadasra. Q/
&
o)

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori: lymphadenopathia ‘\
Pszichidtriai korképek ,@
Nem gyakori: almatlansag /\/@
Idegrendszeri betegségek és tlinetek \QO

Nagyon gyakori: fejfajas

Nem gyakori: szédiilés, paraesthesia \O®

A fiil és az egyensuly-érzekeld szerv betegségei €s tiinetei
Nem gyakori: vertigo \

Légzérendszeri, mellkasi és mediastingQQ}tegségek és tiinetek
Nem gyakori: nehézlégzés KO

Emésztérendszeri betegségekﬁ&&‘metek
Gyakori: hanyinger, hasm &,
Nem gyakori: hasi fajdalont;’hanyas, dyspepsia, gyomorbantalmak)

!
A bér és a bér alatﬁ’&%vet betegségei és tiinetei
Gyakori: izzada
Nem gyak@ritus, borkiiités

A csont@s«izomrendszer, valamint a kdtoszovet betegségei és tiinetei
Nagyotvgyakori: iziileti fajdalmak, izomfajdalmak,
W yakori: hatfajas, merev izmok, nyaki fajdalom, izomgdrcsok, fajdalom a végtagokban

\
O%talénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcidk:
Nagyon gyakori: fajdalom az injekcio beadasa helyén, faradtsag
Q Gyakori: borpir az injekcio beadasa helyén, duzzanat az injekcié beadasa helyén, 1az, hidegrazas
?‘ Nem gyakori: reakciok az injekcio beadasa helyén (véralafutas, induratio, viszketés, melegség),
asthenia, mellkasi fajdalom, rossz kozérzet

Tovabbi immunogenitasi adatok allnak rendelkezésre klinikai vizsgalatokbol, melyekben kiilonbz6
¢életkoru egészséges alanyok, 6 honapos kortdl egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-bdl szarmazé
HA-t tartalmaz6 AS03 adjuvanshoz kotott vakcinat kaptak. Az adatok az alabbiak:



Felnottek

Egy klinikai vizsgalatban egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-b6l szarmazo HA-t tartalmazo, AS03
adjuvanshoz kotott vakceina els6 adagjanak reaktogenitasat értékelték 18-60 éves (N=120) és 60 évnél
idésebb (N=120) egészséges felnétteknél. A mellékhatasok gyakorisaga hasonld volt a korcsoportok
kozott, kivéve a borpirt (gyakoribb volt a 60 évnél idosebbeknél), a hidegrazast és az izzadast
(gyakoribb volt a 18-60 éves egyéneknél).

Egy masik klinikai vizsgalatban, ahol a reaktogenitast olyan 18-60 éves egészséges felndtteknél QQ
értékelték, akik egy masik eljarassal gyartott HIN1v-bdl szarmazé HA-t tartalmazé AS03 adjuvanshoz /\/
kotott vakeina két 0,5 ml adagjat kaptak (21 nap eltéréssel) a masodik adag utan gyakoribba valtak az&
altalanos tiinetek (igymint faradtsag, fejfajas, izomfajdalmak, hidegrazas, izzadas és 14z) az els6 Q/

adaghoz képest.

10-17 éves gyermekek: @
{ \A

Egy tovabbi klinikai vizsgalatban, melyben a reaktogenitast olyan 10 to 17 éves gye&(ﬂ'
értékelték, akik egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-bol szdrmazé HA-t tartalma

adjuvanshoz kotott vakcina két 0,5 ml-es adagjat kaptak (21 nap eltéréssel), a k adag utdn nem
észlelték a reaktogenitas fokozodasat. Gyomor- és bélrendszeri tiinetekrdl & es 1 razasrol gyakrabban

szamoltak be, mint azokban a vizsgalatokban, melyeket egy masik eljarass yartott H5N-bol
szarmaz6 HA-t tartalmazd, AS03 adjuvanshoz kotott vakcinaval folyta%%k

Egy klinikai vizsgalatban a reaktogenitast olyan, 3 és 5 é\dﬂ@re 6 ¢és 9 év kozotti gyermekeknél
értékelték akik egy masik eljarassal gyartott, HIN1-bol szatmazoé HA-t tartalmazo6, AS03 adjuvanshoz

3 - 9 év kozotti gyermekek

kotott vakeina fél feln6tt adagjat (0,25 ml) kaptak. ¢khatasok gyakorisagat az alabbi tablazat
mutatja be: @
Mellékhatasok \3-56v 6-9 év
F4jdalom O 60.0% 63.1%
Bérpir L\ 267% 23.1%
Duzzanat KO\ 21.7% 23.1%
Hiegrazas N 13.3% 10.8%
Izzadas PN 10.0% 6.2%
Laz >38°C o 10.0% 4.6%
Laz >39°C Pt 1.7% 0.0%
Hasmenés 1IX\ 5.0% NA
Almossig AD 23.3% NA
Inerlékenység ~D 20.0% NA
Etvégytalagég/ 20.0% NA
Arthralgia’, NA 15.4%
Myalgia™ NA 16.9%
Farddtds NA 27.7%
Gastrointestinalis NA 13.8%
‘O\Pafajas NA 21.5%
* NA= nincs adat
v Jelenleg nincs adat a reaktogenitas tekintetében egy masik eljarassal gyartott, HIN1-bdl szarmazo
HA-t tartalmazd, AS03 adjuvanshoz kotott vakeina masodik fél felnétt (0,25 ml) adagjanak

alkalmazasa utan 3 és 9 év kozotti gyermekeknél. Azonban egy masik klinikai vizsgalatban, melyben a
reaktogenitast olyan 3 és 9 év kozotti gyermekeknél értékelték akik egy masik eljarassal gyartott,
HIN1-bél szarmazo HA-t tartalmazo, AS03 adjuvanshoz kotott vakecina két felnott adagjat (0,5 ml)
kaptak (21 nap eltéréssel), a beadas helyén fellépd reakciok és az altalanos tiinetek gyakorisaga
magasabb volt a masodik adag utan, az els6 adaghoz képest.



v

6-35 honapos gyermekek

Egy klinikai vizsgalatban, melyben a reaktogenitast olyan 6-35 hénapos gyermekeknél értékelték,
akik egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-bdl szarmazo HA-t tartalmazo, AS03 adjuvanshoz kotott
vakcina két fél feln6tt adagjat (0,25 ml) kaptak (21 nap eltéréssel), a beadas helyén fellépo reakciok és
az altalanos tiinetek gyakorisaga magasabb volt a masodik adag utan, az elsé adaghoz képest, kiilonos
tekintettel a honaljban mért lazra (>38°C). Az alabbi mellékhatasok adagonkénti eléfordulasi

gyakorisaga a kovetkezo volt:

Mellékhatasok 1. adag utan 2. adagutdn (A
Fajdalom 31,4% 412% L@
Bérpir 19,6% 29,4% L\
Duzzanat 15,7% 23.5%,

Laz (>38°C) 5,9% ) ‘QA%
hénaljban mérve ;Q/

Liz (>39°C) 0,0% A0 3,9%
Almossag 7,8% N 353%
Ingerlékenység 21,6% on; 37,3%
Etvagytalansag 9,8% A4 39,2%

)
*OJ elentették az interpandémias, trivalens vakcinak alkalmazasa esetén:

Ertékelték a reaktogenitast olyan, 18-60 év kozotti egészséges feln&&l

‘o
\\

él is, akik vagy az Arepanrix

(HIN1) (N=167) vagy egy masik eljarassal gyartott, HIN1v-bg @Tmazé HA-t tartalmazo6, AS03

adjuvanshoz kotott vakcina egy 0,5 ml-es adagjat kaptak (N

hasonl6 volt a két csoportban.

) A forgalomba hozatalt kovetd (posztmarketi

A

n@@lékhatas-ﬁgvelész

Masik eljarassal gyartott, HIN1v-bol szérmazéﬂ@ tartalmazo, AS03 adjuvanshoz kotott vakcina

ﬁ . A mellékhatasok gyakorisaga

\\J

A klinikai vizsgalatokban jelentett mellé okon kiviil, a forgalomba hozatalt kdvetoen a
kovetkez6 mellékhatasokrol szaimolt&e y masik eljarassal gyartott, HIN1v-bdl szarmazd HA-t

tartalmazo, ASO3 adjuvanshoz két% kcinaval:

Immunrendszeri betegségek é&tu*etek
Anafilaxa, allergias reakci@\

Idegrendszeri beteg‘%ﬁéé\s tiinetek
Lazgores
O

A bOr és a bdr afatti szovet betegségei és tiinetei
Angioodéma, generalizalt bérreakciok, urticaria

Intﬁﬁél(démiés trivalens vakcindk

orgalomba hozatalt kovetd mellékhatas-figyelés soran a kdvetkez6 nemkivanatos reakciokat is

Ritka:
Neuralgia, atmeneti thrombocytopenia.

Nagyon ritka:
Vasculitis atmeneti veseérintettséggel.

Neurologiai korképek, ugy mint encephalomyelitis, neuritis €s Guillain-Barré szindréma.



Ez a gy6gyszerkészitmény tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) tartalmaz tartdsitoszerként, ezért
tulérzékenységi reakcio el6fordulhat (1asd 4.4 pont).

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be.

X

. . {
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK /\‘))Q
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok &
Farmakoterapids csoport: Influenza vakcina, ATC kod: JO7BB02 6\

Ez a gyogyszer un. , feltételes forgalomba hozatali engedéllyel” rendelkezik, ami azt jelenti y a
gyogyszerre vonatkozoan tovabbi adatokat kell benyujtani.. Az Eurdpai Gyogyszeriigy: Ag
(EMEA) minden, a gyogyszerrel kapcsolatban rendelkezésére bocsatott 1) informéci6 dszeresen
feliilvizsgal és sziikség esetén modositja az alkalmazasi eldirast.

Egy, az Arepanrix (HIN1)-gyel végzett klinikai vizsgalatbol kevés biztons%s\% €s immunogenitasi
adat all rendelkezésre egyetlen, 0,5 ml-es adag alkalmazasa utan harom hétt€ha 18-60 éves egészséges

felnbttek esetében. @\\
Masik eljarassal gyartott, HIN1v-bdl szarmaz6 HA-t tartalmazd adjuvanshoz kotott vakcinaval
végzett klinikai vizsgalatokbdl jelenleg: O"/

alkalmazasa utan 18-79 év kozotti egészsége tek esetében.

o korlatozott biztonsagossagi és immunogenitasitddat all rendelkezésre két adag alkalmazasa utan
18-60 év kozotti egészséges felnottek es ’&

. nagyon korlatozott biztonsagossagi é \@)unogenitési adat all rendelkezésre harom héttel egy
adag alkalmazasa utan 80 évnél idg @ egészséges felnottek esetében.

o korlatozott biztonsagossagi adat ndelkezésre harom héttel egy 0,25 ml vagy 0,5 ml adag

. korlatozott biztonsagossagi és immunogenitasi a?‘at\&}rendelkezésre harom héttel egy adag

alkalmazasa utan 10-17 éve zséges gyermekek esetében.

o korlatozott biztonsagossagi és*immunogenitasi adat all rendelkezésre egy 0,25 ml vagy két 0,5
ml adag alkalmazasa uté -17 éves egészséges gyermekek esetében.

. nagyon korlatozott sagossagi és immunogenitasi adat all rendelkezésre egy fél felnott
adag (0,25 ml) a azasa utan 3-9 éves egészséges gyermekek esetében.

o nagyon korlatd#zott biztonsagossagi ¢s immunogenitasi adat all rendelkezésre harom héttel egy

fél felnott %43 0,25 ml) alkalmazasa utan 6-35 honapos egészséges gyermekek esetében.
\

Az A/lndo 1@05/2005 (H5N1)-bol szarmazo, 3,75 pg HA-t tartalmazd Arepanrix valtozattal
folytatott klirtikai vizsgalatok tovabbi biztonsagossagi és immunogenitasi adatokat biztositanak az
egészs€ges felnottekre vonatkozoan, az idéseket is beleértve.

Am\f.repanrix (HIN1)-re adott immunvalasz 18-60 éves felnétteknél:
\
*OAZ Arepanrix (HIN1) (N=167) és egy masik eljarassal gyartott HIN1v-bdl szarmazd HA-t tartalmazd
Q ASO03 adjuvanshoz kotott vakcina (N=167) immunogenitasat értékeld klinikai vizsgalatban a 18-60 év
v kozotti egészséges vizsgalati személyeknél az anti-haemagglutinin (anti-HA) ellenanyag-valaszok
21 nappal az els6 adag utan az alabbiak voltak:

anti-HA ellenanyag Az A/California/7/2009 (HIN1)v-szeril virusra adott immunvalasz

Arepanrix (HIN1) Masik eljarassal gyartott HIN1v-bol
N=164) szarmazd HA-t tartalmazé AS03

adjuvanshoz kotott vakcina (N=164)




Szeroprotekcios 100% 97,6%

arany'

Szerokonverzids 97,6% 93,9%

arany’

Szerokonverzids 41,5 32,0

faktor’

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacié-gatlas (HI) -titer > 1:40;

* szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6z6en szeronegativak voltak és \)Q

voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;
3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinaciés GMT Q
hanyadosa.

protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zden szeropozitivak /\/

Masik eljarassal gyartott, HIN1v-bol szarmazd HA-t tartalmazd, AS03 adjuvanshoz kotott V,a-kcméra
adott immunvélasz: A

18-60 éves felnéttek bQ/

Az immunogenitast 18-60 év kozotti egészséges vizsgalati személyekn?’ @ekelo két klinikai

vizsgalatban (D-Pan HIN1-007 és D-Pan HIN1-008) az anti-haemagglugimin *(anti-HA) ellenanyag-
valaszok az alabbiak voltak

AN

anti-HA Az A/California/7/2009 (H1N1)V-sze&%sra adott immunvalasz
ellenanyag A
D-Pan HIN1-007 AvV D-Pan HIN1-008
21 nappal az 1. adag utan | 21 nappa \.‘adag utan 21 nappal az 1. adag utan
Az 6sszes Az oltast Az 0ss, Az oltast Az 6sszes Az oltast
bevont megeldzden 2& megel6zéen | bevont alany | megeldzden
alany szeronegativ @1 szeronegativ N=120 szeronegativ
N=60 alanyok alanyok [95% CI] alanyok
[95%CI] |  N=37 ,S 95%CI] | N=37 N=76
[95% EN° [95% CI] [95% CI]
Szeroprotekcios | 100% 100% 7 | 100% 100% 97,5% 96,1%
arany' [94,0;100] ); J100] | [93,9;100] | [90,5;100] [92,9;99,5] [88,9:99,2]
Szerokonverzids 98,3% A 100% 98,3% 100% 95,0% 96,1%
arany’ [ ( [90,9;100] | [90,5;100] [89,4;98,1] [88,9;99,2]
91,1,;0@, 90,5; 100]
Szerokonverzios \ 72,9 113,3 42,15 50,73
faktor’ 17381 47,0 [33,43;53,16] | [37,84;68,02]

! szeroprotekcié%kﬂ‘y: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (HI)-titer > 1:40;
2 szerokonveryi rany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6z6en szeronegativak voltak és
protektiv %ébvakcinéciés titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zéen szeropozitivak
voltak és=a‘iter-emelkedésiik 4-szeres volt;

3 szer @/erziés faktor: a posztvakcinacios geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinacios GMT

hé«@losa.

‘O isek (60 év felett)
A D-Pan HIN1-008 vizsgalat az immunogenitasat értékelte 60 évnél id6sebb (61-70, 71-80 és 80 év

v feletti csoportositasban) egészséges vizsgalati személyekben (N=120). Az anti-haemagglutinin (anti-
HA) ellenanyag-valaszok 21 nappal az elsé adag utan az alabbiak voltak:
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anti-HA Az A/California/7/2009 (H1N1)v-szer(i virusra adott immunvalasz
ellenanyag
61-70 év 71-80 év 80 év felett
Az Osszes Az oltast Az Osszes Az oltést Az Osszes Az oltast
bevont megel6zéen bevont megel6zéen bevont megelézden
alany szeronegativ alany szeronegativ alany szeronegativ
N=75 alanyok N=40 alanyok N=5 alanyok
[95% CI] N=43 [95% CI] N=23 [95% CI] N=3
[95% CI] [95% CI] [95% CI] /]
Szeroprotekcios 88,0% 81,4% 87,5% 82,6% 80,0% 66,7%(\
arany' [78,4:94,4] | [66,6:91,6] |[73,2;95,8]| [61,2;95,0] |[28,4;99,5] [9,4;9972
Szerokonverzios 80,0% 81,4% 77,5% 82,6% 80,0% Z)
arény’ [69,2;88,4] | [66,6;91,6] |[61,5;89,2] | [61,2;95,0] |[28,4;99,51| A9,4;99,2]
Szerokonverzids 13,5 20,3 13.5 20.67 184 _ “/17.95
faktor’ [10,3;17,7] | [13,94:;28,78] | [8,6;21,1] | [11,58;36,88] [4,3;78})—}\%,55;582,25]
! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacid-gatlas “titer > 1:40;
? szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6z6en szer I@ativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megeéén szeropozitivak
voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;

3 szerokonverzids faktor: a posztvakcinacios geometriai atlagtiter (G]\/{)\és@prevakcinéciés GMT
hanyadosa. @

Két klinikai vizsgalatban értékelték a fél adag (0,25 m) é g¢sz felnodtt adag (0,5 ml)
immunogenitasat 10 - 17 éves egészséges gyeremekek;ﬁ . Az anti-haemagglutinin (anti-HA)

10-17 év kozotti gyermekek

ellenanyag valaszok 21 nappal az els6 adag utan a 1ak voltak:

anti-HA Az A/Califo 1@9609 (HIN1)v-szerl virusra adott immunvéalasz
ellenanyag :&
Félradag Egész adag
Az Osszes bewbﬂ\o Az oltast Az Osszes bevont Az oltast
alany K megel6zéen alany megel6zéen
N= szeronegativ N=97 szeronegativ
[‘95(%] alanyok [95% CI] alanyok
< N=38 N=61
O [95% CI] [95% CI]
Szeroprotekcios  [JOU°  98,3% 97,4% 100% 100%
arany' L [90.8;100] [86,2;99,9] [96,3;100] [94,1;100]
Szerokonverzigs 7| 96,6% 97.4% 96.9% 100%
arany’  NJ= [88,1;99,6] [86,2;99,9] [91,2;99.4] [94,1;100]
Szerokonyerzids 46,7 67.0 69,0 95,8
faktor’] ¢ [34,8;62,5] [49,1;91,3] [52,9;68,4] [78,0;117,7]

<3
S

s @;‘;rotekciés arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (HI)-titer > 1:40;

voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;
? szerokonverzids faktor: a posztvakcinaciés geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinacios GMT

hanyadosa.

3-9 éves gyermekek

rokonverzids arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6z6en szeronegativak voltak és
tektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megeléz6en szeropozitivak

Egy klinikai vizsgalatban, melyben 3 - 9 éves gyerekek az A/California/7/2009 (HIN1)v-szeri
virusbdl szarmazo6, 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazd, AS03 adjuvanshoz kotott vakceina felnott £él
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adagjat kaptak (0.25 ml), az anti-haemagglutinin (anti-HA) ellenanyag valaszok 21 nappal az els6
adag utan a a kovetkezok voltak:

anti-HA Az A/California/7/2009 (HIN1)v-szerii virusra adott immunvalasz
ellenanyg
3-5¢v 6-9 év
Az 6sszes bevont Az oltast Az 6sszes Az oltast
alany megelézoen bevont alany megelézéen
N=30 szeronegativ N=30 szeronegativ
[95% CI] alanyok [95% CI] alanyok
N=27 N=29 Cb
[95% CI] [95% CI]_ @,
Szeroprotekcids 100% 100% 100% 100%
arany' [88,4;100] [87,2;100] [88,4;100] [88,1: 007
Szerokonverzids 100% 100% 100% 100%
ardny’ [88,4;100] [87,2;100] [88,4;100] ‘,@8, ;100]
Szerokonverzids 32,4 36,4 36,3 374
faktor® [25,4;41,2] [29,1;45,4] [28,0,47,2] . Q, [28,7;48,7]

? szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megelézoe

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio- %
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az olta ‘§

voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;

3 szerokonverziods faktor: a posztvakcinacios geometriai atlagtiter

hanyadosa.

6-35 honapos gyermekek

Egy 6 - 35 honapos egészséges gyermekekkel foly

alabbiak voltak:

(HI)-titer > 1:40;
ronegativak voltak és
t\*(e 6z0en szeropozitivak

’g@ ) és a prevakcinacios GMT
‘{\O/\/

linikai vizsgalatban (6-11, 12-23 és

24-35 hoénapos csoportositasban) az anti—haemgigm (anti-HA) ellenanyag-valaszok 21 nappal az

els6 és a masodik fél felnott adag (0,25 ml) ut

O\
anti-HA Az A/ Cali@iﬁ/ 7/2009 (HIN1)v-szerl virusra adott immunvalasz
ellenanyag A(

6<Nohonap 12-23 honap® | 24-35 honap”
1. adag adag 1. adag utan 1. adag 2. adag 1. adag 2. adag
utdn, ™\ Otan utén utén utin utdn
Az §957¢$ bevont Az oltést Az dsszes bevont Az 5sszes bevont
lany megeldzden alany alany
"\&, N=17 szeronegativ N=17 N=16
/ \/ [95% CI] alanyok [95% CI] [95% CI]
‘Q/(O N=14
A\ [95% CI]

o\ N=17 | N=17 N=14 N=17 N=16 N=16 N=17
Szero{?{éékciés 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
ara [80,5; [80,5; [76,8;100] [80,5; [79.4; [79.4; [80,5;

@ 100] 100] 100] 100] 100] 100]

)

" Szerokonverzios 94,1% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
arany’ [71,3; [80,5; [76,8;100] [80,5; [79.4; [79.4; [80,5;

99.,9] 100] 100] 100] 100] 100]
Szerokonverzids 44,4 2219 70,67 76,9 378,0 53,8 409,1
faktor’ [24,1; | [102,6; [51,91;96,20] [55,7; [282,0; | [40,7;71,17| [320,7;

81,5] 480,2] 106,1] 506,7] 521,9]
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! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacié-gatlas (HI)-titer > 1:40;
? szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megelézden szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zden szeropozitivak
voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;

3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinaciés geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinaciés GMT
hanyadosa.

*az oltast megel6zéen valamennyi alany szeronegativ

A >1:40 haemagglutinacio-gatlas (HI) -titer klinikai relevanciaja gyermekeknél nem ismert.

Harminchat, 6-35 honapos vizsgalati alany alcsoport-elemzésekor a vizsgalati alanyok 80,6%-anal Q
(12, 6-11 hoénapos alany 66,7%-anal, 12 ,12-23 honapos alany 91,7%-anal és 12, 24-35 honapos a a@o
83,3%-4anal) a neutralizal6 ellenanyagok 4-szeres emelkedése volt megfigyelhet6 a szérumban, (é\
21 nappal az els6 adag utan.

Az A/Indonesia/05/2005
valtozatra adott immunvalasz

immunogenitasat harom klinikai vizsgalatban értékelték 18 évet betoltott v afl személyeknél, a 0.

Az A/Indonesia/05/2005 (H5N1)-b6l szarmazo 3,75 mikrogramm HA-t tartal Arepanrix verzio
é’ at
¢és a 21. napon torténd alkalmazast kdvetden.

N
Egy megegyezdségi vizsgalatban az anti-haemagglutinin (anti-HA)@anyag-Vélaszok huszonegy
nappal és hat honappal a masodik adag utan a kdvetkezok volta @

fa

anti-HA ellenanyag Az A/Indonesia/5/2QQ'5<\t€l szemben adott immunvélasz
18-60 év A >60 év
42. nap 1 42. nap 180. nap
N=1,488 ANS353 N=479 N=104
Szeroprotekcios arélny1 91% . (\\‘62% 76,8% 63,5%
Szerokonverzios arany’ 91% N 62% 76,4% 62,5%
Szerokonverzios faktor® 51,4 (\ 7.4 17,2 7,8

'szeroprotekcios arany: azon személ&gfé‘hya, akiknél a HI titer > 1:40;

*szerokonverzids arany: azon sze aranya, akik az oltast megel6zden szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zéen szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésjiki@*szeres volt;

3szerokonverzios faktor: @}ztvakcinaiciés GMT és a prevakcinaciéos GMT hanyadosa

A masodik dozis ut szonegy nappal a neutralizalo ellenanyag-titer 4-szeres emelkedése volt
megfigyelhetd a mban az A/Indonesia/5/2005-tel szemben a 18-60 év kozotti felndttek
94,4%-4nal és évesnél iddsebb vizsgalati személyek 80,4%-anal.

Egy n&a{ﬁkhnikai vizsgalatban az anti-haemagglutinin (anti-HA) ellenanyag-valaszok a 18-64 év

kozo Ottek esetében az alabbiak voltak:
\
Aanti-HA ellenanyag Az A/Indonesia/5/2005-tel szemben adott immunvalasz
>\J) 21. nap 42. nap 180. nap
N=145 N=145 N=141
Szeroprotekcids 42,1% 97,2% 54,6%
arany'
Szerokonverzids 42.1% 97,2% 54,6%
arany’
Szerokonverzios 4.5 92,9 5,6
faktor®

'szeroprotekcids arany: azon személyek aranya, akiknél a HI titer > 1:40;
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“szerokonverzids arany: azon személyek aranya, akik az oltist megel6z6en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zden szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres volt;
3szerokonverzids faktor: a posztvakcinaciés GMT és a prevakcinacios GMT hanyadosa

Az A/Indonesia/5/2005-tel szembeni neutralizal6 ellenanyag-titer 4-szeres emelkedése volt
megfigyelhetd a szérumban a vizsgalati személyek 76,6%-anal a 21. napon, a vizsgalati személyek X,
97,9%-4anal a 42. napon ¢és a vizsgalati személyek 91,5%-anal a 180. napon. “QQ

Az A/Indonesia/05/2005 (H5N1)-bél szdrmazd 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazd Arepanrix verzid 6/\/
altal kivaltott kereszt-reakcidés immunvalasz:

Egy megegyezdségi vizsgalatban az A/Vietnam/1194/2004-gyel szembeni neutralizalo é\
i

Z,

ellenanyag-titer 4-szeres emelkedése volt megfigyelhet6 a szérumban a 18-60 év kdzotti vizsga
személyek 65,5%-anal és a 60 évesnél idosebb vizsgalati személyek 24,1%-anal. A
)

A/Indonesia/05/2005 (H5N1)-bol szarmazé 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazé A rix verzio

Egy masik klinikai vizsgalatban az A/Vietnam/1194/2004-re adott anti-HA Vélaszg/

alkalmazasat kovetden az alabbiak voltak:

O

anti-HA ellenanyag AzA/Vietnam/1194/2004-gyel szemben adottémmunvalasz
21.nap 42. nap \\\ 180. nap
N=145 N=145 s(@“ N=141
Szeroprotekciods arany’ 15,2% 64,1% A@" 10,6%
Szerokonverzios areiny2 13,1% 62,1 %\' | 9,2%
Szerokonverzios faktor’ 1,9 o 1.7

(&)
S\

*szerokonverzids arany: azon személyek aranya, aki

'szeroprotekcids arany: azon személyek aranya, akikn?’ HI titer > 1:40;

protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, v

3szerokonverzios faktor: a posztvakcinacio

voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres VOlt;gQ[

Az A/Vietnam/1194/2004-gyel szem eﬁ@

megfigyelhetd a szérumban a vizs

&

Itast megel6zden szeronegativak voltak és
ok, akik az oltast megel6zden szeronpozitivak

¢és a prevakcinacios GMT hanyadosa

utralizalo ellenanyag-titer 4-szeres emelkedése volt

személyek 44,7%-4nal a 21. napon, a vizsgalati személyek
53,2%-anal a 42. napon és a Viziélati személyek 38,3%-anal a 180. napon.

Nem-klinikai vizsgalatb6l @ﬁazo informaciok

A homolog és heterQlog vakeina torzsekkel szembeni védelmet kivalto képességet nem-klinikai
vizsgalatokban, ndonesia/05/05 (H5N1) vakcinaval vadaszgorény provokacios modelleken

értekeltek. ‘Q/

- Homgl¢g pandémias H5N1 torzzsel (A/Indonesia/5/05) torténd provokalas

Eb protekcios vizsgalatban a vadaszgorényeket (hat gorény/csoport) intramuscularisan
iminunizaltak az AS03 standard adagjahoz vagy fél adagjahoz adszorbealt HSN1 antigén harom

onbo6z0 dozisat (7,5, 3,8 and 1,9 pg HA antigén) tartalmazo vakcina jelolttel. A
kontroll-csoportban 6nmagaban az adjuvanssal vagy nem adjuvanshoz kotott (7,5 mikrogram HA-t
tartalmazo) vakcinaval oltott vadaszgorények voltak. A nem adjuvalt H5SN1 influenza vakcinaval
immunizalt vadaszgdrények nem voltak védettek az elpusztulastol, és a tiid6 virusterheltsége, valamint
a felso légutakba torténd virusiirités esetiikben hasonl6 volt ahhoz, amit az 6nmagéaban csak az
adjuvanssal immunizalt allatoknal figyeltek meg. Ezzel szemben az AS03 adjuvanssal kombinalt
HS5NI1 kiilonb6z6 adagjai védelmet biztositottak a mortalitassal szemben, és csokkentették egy
homoldg vad tipusa HSN1virussal torténd intra-trachealis provokacioé utani virusiiritést. Szerologiai
vizsgalatok kozvetlen kapcsolatot jeleztek a vakcinak indukalta HI és a neutralizalo ellenanyag-titerek
kozott a védettséget szerzett allatokban az antigénhez és az adjuvans kontrollokhoz képest.
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- Heterolog pandémias H5N1 torzzsel (A/Hong Kong/156/97) térténd provokalas

Ebben a vizsgalatban a vadaszgorényeket (hat gérény/csoport) intramuscularisan immunizaltak az
ASO03 fél adagjahoz adszorbealt HSN1 antigén négy kiilonboz6 dozisat (3,75, 1,5, 0,6 and 0,24 pg HA
antigén) tartalmazoé vakcina jelolttel. Emellett, az egyik, hat vadaszgorénybdl allo csoportot egy olyan
oltéanyaggal oltottak be, amely 3,75 ug H5N1-t és az AS03 teljes adagjat tartalmazta, és egy

kontroll-csoportban nem adjuvalt vakcinaval (3,75 mikrogram HA) immunizalt vadaszgorények X,
voltak. A heterolog provokacios vizsgalat eredményében az 0sszes adjuvalt vakcina jeldlttel oltott ‘ Q
allatok 80,7%-100%-a bizonyult védettnek, szerben a nem adjuvalt vakcinat kapott allatok 43%-os \)
védettségével, ami az ASO3 adjuvalas elényét mutatja. 6/\/

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok Q/Q

Nem értelmezhetd. @((\

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei \ Q§

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, akut és ismételt dozistoxicitasi, 1 Qtolerancia,
nostény fertilitasi, embrio-foetalis és posztnatalis (a laktacios periddus végéig t 0), az
A/Indonesia/05/2005 (H5N1)-b6l szarmazé 3,75 mikrogramm HA-t tartalmaZoMrepanrix verzioval
végzett toxicitdsi vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt i%zolték, hogy a

készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre. @\\
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK O/\:O

6.1 Segédanyagok felsorolasa @Q
Szuszpenziot tartalmazé injekcids liveg: \O

Tiomerzal 6\

Natrium-klorid (NaCl) \O

Dinatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,) @
Kélium-dihidrogén-foszfat (KH,PO,) (Q
Kalium-klorid (KCl) KO

Injekcidhoz valo viz

Emulziét tartalmazé injekd@/ lVeQ:
Natrium-klorid (NaCl)
Dinatrium-hidrogén at (Na,HPO,)
Kalium-dihidrogé fat (KH,POy,)
Kalium-klorid (

Injekcidhoz z@ 1z.

Adjuvé@: lasd 2. pont.
6A6kkompatibilitésok
‘O%mpatibilitési vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
Q 6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

v

12 hoénap.
Osszekeverés utan a vakcina 24 6ran beliil felhasznalandé. A kémiai és fizikai stabilitas az alkalmazas
soran 25°C-on 24 6ran keresztiil igazolt.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
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Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5

Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egy gytijtddoboz tartalma:

egy dobozban 50 db, 2,5 ml szuszpenzidt tartalmazo, gumidugoval (butil gumi) ellatott
injekcios tiveg (1. tipust liveg) van.
két dobozban 25 db, 2,5 ml emulziot tartalmazo, gumi dugoval (butil-gumi) ellatott injekciods

iiveg (I. tipust iiveg) van. Q

Egy injekcios iiveg szuszpenzio (2,5 ml) és egy injekcios iiveg emulzid (2,5 ml) 6sszekeverése @
kapott térfogat 10 adag vakcinanak (5 ml) felel meg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készit

Az Arepanrix két tartalybol all: Q
»Szuszpenzio: tdbbadagos, antigént tartalmazo injekcios liveg, Q
,»Emulzid: tobbadagos, adjuvanst tartalmazo injekcios iiveg. Q/

Beadas el6tt a két komponenst dssze kell keverni. ,@

kezelésével kapcsolatos informaciok b%

AN

A vakcina elkészitésére ¢s alkalmazdsara vonatkozo utasitésok./\/

1.

8.
* toszekrényben (2°C - 8°C-on) vagy szobahdmérsékleten, legfeljebb 25°C-on tarolandé. Ha az

S

A két komponens 6sszekeverése elott az emulziot (adj &nl)és a szuszpenziot (antigén) hagyni
kell szobahomérsékletiire melegedni. Eléfordulhat, hd(!}g\a szuszpenziot tartalmazoé injekcios
iivegben fehér liledék lathatd; az tiledék hozzat @ a szuszpenzid normal fizikai
megjelenéséhez. Az emulzid fehér szint.

Minden injekcios tiveget fel kell razni, és ellen®rizni kell, hogy nem tartalmaznak-e (a fenti fehér
iiledéktol eltérd) szemmel lathatod idegeﬁ\ ecskéket és/vagy fizikai megjelenésiik nem
rendellenes-e. Ha ilyesmi el6fordul, @ér‘we a gumidugdbol szarmazo részecskéket is) a
vakcinat el kell dobni.

A vakcinat oly modon kell 6s rni, hogy az adjuvanst tartalmazo injekcios liveg teljes
tartalmat fecskendd segitség \Sgk el kell szivni, majd az antigént tartalmaz6 iivegbe kell juttatni.
Az adjuvansnak az antigé h& vald hozzaadasa utan a keveréket alaposan 6ssze kell razni. Az
Osszekevert vakcina fi s'emulzio. Ha ettdl eltéro a kiillleme, a vakcinat el kell dobni.

Az Arepanrix injekcids#veg térfogata dsszekeverés utan legalabb 5 ml. A vakcinat az ajanlott
adagolasnak (1@"5%‘{ ont) megfeleléen kell beadni.

Az injekcios liyeéget minden adagolas el6tt fel kell razni, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e
szemmel lét@ 1degen részecskéket és/vagy fizikai megjelenése nem rendellenes-e. Ha ilyesmi
eléfordu ,@}: eértve a gumidugobdl szarmazo részecskéket is) a vakcinat el kell dobni.

A0,5 (teljes adag) vagy 0,25 ml (fél adag) vakcina adagokat injekcios fecskenddvel kell

fel 1 és intarmuscularisan beadni..
%&ekeverés utan a vakcinat 24 oran belil fel kell hasznalni. Az 6sszekevert vakcina

Osszekevert vakcinat hlitdszekrényben taroljak, hasznalat el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire
melegedni.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.

7.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89
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B-1330 Rixensart, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/624/001
, " ;o '

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ ‘QQ

MEGUJITASANAK DATUMA (o’\,
A forgalomba hozatli engedély els6 kiadasanak datuma 2010/03/10 @@Q
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA \\Q/

)
A gyogyszerrdl részletes informaciok az Europai Gyogyszer Ugyndkség (EMEA) w alan
talalhatok. http://www.emea.europa.eu/. Q/
»
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II. MELLEKLET /0
/\/

A BI,OLQGIAI,EREDETI"J,HAT(')%G GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENG JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZ G@I ENGEDELYBEN
FOGLALT FELTETE

A FORGALOMB @ZATALI ENGEDELY ]
JOGOSULTJQ@ SPECIALIS KOTELEZETTSEGEI

X\
‘Q/(\
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY
JOGOSULTJA

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdéjanak neve és cime

IB Biomedical Corporation of Quebec gyartja a ‘ é"
GlaxoSmithKline Bioogicals North America-nak ‘0
2323 du parc Technologique Blvd. 6/\/

Saint-Foy, Quebec, Q
Canada G1P 4R8 Q/

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime 6\

<
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. \ \A
89, rue de I'Institut bQ/

B-1330 Rixensart Qj

Belgium
&

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLAI{RFELTETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGO sg1‘JARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FEL LEK ILLETVE
KORLATOZASOK ‘(\

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \O@

Az Arepanrix csak abban az esetben forgalma é,\amennyiben a WHOV/EU hivatalos nyilatkozatot
ad ki az influenza vilagjarvanyrol, azzal a fe lel, hogy az Arepanrix forgalombahozatali engedély
jogosultja a hivatalosan megnevezett pan& tas torzs pontos figyelembevételével jar el.

. FELTETELEK VAGY K@TOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HSA OS HASZNALATARA

o Annak érdekében, hpgysminimalisra csokkentse a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos
hibakat, valamin egek és az orvosok szamara elésegitse a mellékhatasok bejelentését, a
kérelmezé/for ba hozatali engedély jogosultja olyan intézkedések megtételében allapodik
meg a Taga }nokkal, amelyek lehetdvé teszik az egyes betegeknek beadott A/HINI
pandémia cina azonosithatosagat és nyomon kovethetdségét. Az esetleges
éssszF.U het6ség miatt a forgalombahozatali engedély jogosultjanak ellendriznie kell az
Eurgpai Unidban forgalmazott pandemias vakcinak betegtajékoztatoinak tervezeteit

l@ut—okat).
5

‘A A kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultja egy olyan rendszer felallitasaban
) Q allapodik meg a Tagallamokkal, amely lehet6vé teszi a betegek és az orvosok szamara, hogy
O folyamatosan hozzaférhessenek az Arepanrix-szel kapcsolatos frissitett informaciokhoz.

Q . A kérelmezd/forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja egy olyan, orvosoknak sz616 céliranyos
v kommunikacié biztositasaban allapodik meg a Tagallamokkal, amely magaba foglalja az
alabbiakat:

e A vakcina beadas el6tti helyes elkészitési modja.
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e  Azok a nemkivanatos események, amelyeknek a jelentése prioritast jelent, azaz a halalos
és az életet veszélyeztetd mellékhatasok, nem vart sulyos mellékhatasok, kiilonos

figye

Imet igénylé nemkivanatos események.

o Azegyes egyéneknek adott vakcinak kiértékelésének és azonositasanak eldsegitése
érdekében az egyedi esetek biztonsagossagi jelentésében minimalisan kdzzéteendd
adatokat, koztiik a vakcina fantazianevét, gyartojat és gyartasi szamat.

\
\
e A mellékhatasok jelentesének modjat a specialis jelentési rendszer életbe 1épése esetén. /\>>

. EGYEBF

ELTETELEK

<

A gyartési tétel hivatalos felszabaditdsa: a modositott 2001/83/EC Direktiva 114-es mkkely@
megfelelden, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium Vagy acélra

kijeldlt laboratori

Farmakovigilanc

um végezheti.

ia rendszer

bQ/

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a forgalmazast megel6zden és a fo azas soran

biztositja a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem 1.8.1 moduljaban

afott, 3.4. verzidnak

(2009.szeptember 4.-i keltezésii) megfeleld farmakovigilancia—rendszeroge tét és mikodését.

Az 1d6északos Biztonsagi Jelentések (PSUR) benyujtasa az inﬂuenz@égjérvény idején:

sz. rendelet 24. cikkelye szerinti gyakorisaggal t6rténd b

sa nem lesz megfelel a pandémiés

Az influenza viladgjarvany idején az 1ddszakos Biztonségi%@fl(eknek a Kozosségi (EC) 726/2004

vakcina biztonsagossaganak nyomon kdvetésére, tekinﬁe arra, hogy rovid id6 alatt nagyon nagy

mennyiségll vakc

bejelentését koveteli meg, amelynek egy vilagja
elény-kockazat egyensuly mérlegelésére. Az 0,
fiiggvényében elvégzett azonnali elemzése
népesség védelme szempontjabol. A for
pandemids influenza oltasra Vonatkoz

ina alkalmazasa varhato. Egy ilye

et a biztonsadgossagi informaciok gyors
dején a lehetd legnagyobb hatésa lehet az
sitett biztonsagossagi informacidknak az expoziciod
atarozo lesz majd a hatosagi dontések és az oltando
ba hozatali engedély jogosultjanak a ,,CHMP-nek a
galomba hozatali engedély iranti kérelemmel egyiitt

beadasra keriilo Kockazatkezelési {g;@eszet képezé Farmakovigilancia tervre vonatkozo ajanlasa’-

ban (EMEA/359381/2009) leirt

elelo hataridovel, formatumban és tartalommal havonta kell

egyszerusitett gyogyszerblzt%i ossagi jelentéseket, illetve minden, ezt kovetd frissitést benyujtania.

Kockazatkezelési

terv

A forgalomba hozat% gedély jogosultja vallalja, hogy a forgalomba hozatali engedély iranti
d%} bemutatott kockazatkezelési terv (Risk Management Plan, RMP)
janudri keltezésil), valamint az RMP CHMP éltal jovahagyott minden soron
zéalasanak megfelelden elvégzi a farmakovigilancia tervben részletesen leirt
VlzsgalatoQ ¢s tovabbi farmakovigilancia tevékenységeket.

kérelem 1.8.2 mo
4. verzidjanak
kovetkez6

&

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK SPECIALIS

& KOTELEZETTSEGEI

A kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultja a megadott idokereten beliil elvégzi a kovetkezd
vizsgalati programot, melynek az eredményei fogjak azutan képezni az eldny-kockazat profil-elemzés
folyamatos ujraértékelésének alapjat.

Teriilet

Leiras

Hatarido

Mindségi

A kérelmezd/forgalombahozatali engedély
jogosultja kotelezettséget vallal, hogy addig nem

2010. januar 31.
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szabaditja fel a kiterjesztett formulacioval /toltési
folyamattal késziilt sarzsokat, amig a vonatkoz6
validalt adatok nem keriilnek benyujtasra és
jovahagyasra (RR#7Q5)

Mindségi

A kérelmezd/forgalombahozatali engedély
jogosultja kotelezettséget vallal arra, hogy a HA-
tartalom csokkenés maximumat a hatéanyag
20%-aban irja eld és feliilvizsgalja, amikor a HIN1
adatok rendelkezésre allnak.

(Q1 RR#13-bol szarmazik)

2010. februar 26.

Klinikai

A kérelmezd/forgalombahozatali engedély
jogosultjanak be kell nytjtania a kdvetkezd,
gyermekeken végzett vizsgalatok roviditett
jelentéseit:

Q-Pan HIN1-003 vizsgalat(6 honapos-8 éves,
Doziskeresd,)

- azels6 adag beadasat kdvetd 1. hullam
immunoldgiai adatai, az oltashoz
kotheto és nem kothetd tiinetek,stilyos
mellékhatasok roviditett jelentése .

- amasodik adag beadasat kovetd &@
2. hulldm immunologiai adataifaz
oltashoz kothetd és nem k6§ O
tiinetek, sulyos mellé A
roviditett jelentése

<
\\A
<
2010. @us 5.

@(\0,

2010. junius 4 .

Ko

<

Klinikai

A kérelmezd/forgalomba hoz
jogosultjanak be kell nytjtani
felnétteken végzett vizsga roviditett jelentést:

Q-Pan HIN1-001 Vi% roviditett jelentése az

1. és 2. dozis beada n (> 18 éves, doziskeresd
adjuvalt vs egysz&kcina)

2010. aprilis 30.

Klinikai

A kérelme "/(f%'rgalomba hozatali engedély

jogosultjanak be kell nyujtania a kovetkezo,
felnb’@ végzett vizsgalatok roviditett jelentést:

Q,-Ran HIN1-019 vizsgalat (18-60 évesek, TIV

&'s és egylittes adas)

.
&l

- a beadasat koveto 3. roviditett jelentés
(immunologiai adatai, az oltashoz kothetd €s nem
kothetd tiinetek, sulyos mellékhatasok)

2010. junius 4.

Klinikaids

S
S

A kérelmezd/forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak be kell nyujtania a kdvetkezo,
gyermekeken végzett vizsgalatok roviditett
jelentéseit:

Q-Pan HIN1-031 vizsgalat (9-17 éves koruak,
biztonsagossagi/ immunogenitasi)

- a beadast kovet61. és 2. roviditett jelentés(
immunologiai adatai, az oltashoz kdthetd és nem
kothetd tiinetek, sulyos mellékhatdsok)

2010. junius 4.

Klinikai

A kérelmezd/forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak be kell nytjtania a kdvetkezé Q-Pan
HIN1-032 vizsgalatot (2-5 honapos koraak,
biztonsadgossagi/ immunogenitasi)
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- a beadast kovetd 1. & 2. roviditett jelentés (
immunolégiai adatai, az oltashoz kdthetd és nem
kothetd tiinetek, sulyos mellékhatasok,)

2010. julius 8. a vizsgalatba
torténd bevonastol és az
adatok hozzaférhet6ségétol
fliggben

Farmakovigilancia

A kérelmezo/forgalomba hozatali engedély
jogosultja a protokolloknak megfeleléen legalabb
9000 beteg részvételével egy prospektiv és egy
retrospektiv kohorsz biztonsagossagi vizsgalatot
végez az Arepanrix-szal, és benyujtja a
Kockazatkezelési Tervvel egyidében. Az id6kdzi
¢és a végleges eredményeket egy héttel azok
rendelkezésre allasa utan be kell adni

Az idépontokat a
Kockazatkezelési terv
tartalmazza

Prospektiv kohorsz: 2009.
oktdber 23.-4n kezdédﬁt@ 4
Az els6 végpontok )
februdrjaban élln% jd
rendelkezésre
Retrospektiy-koRorsz: 2010.
februarjapaikezdsdik;
elozet lizis: 2010.
aprilisy,

Farmakovigilancia

A kérelmezd/ forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak be kell nyujtania az Arepanrix
terheseken végzett vizsgalatok tervezetének
részleteit és eredményeit.

*

N
2
,\:O

O

e
Az Osszes elbzetes elemzés
eredménye egy

egyszerusitett PSUR-ban
teendOk kozzé.

Farmakovigilancia

jogosultja vallalja, hogy az Ar
hatasossagi vizsgalatok eredmeé

Az eredmények
rendelkezésre allasat
kovetOen 1 héttel

A vizsgéalatot 2009.
oktoberében inditottak és a
végleges jelentés 2010.
aprilisaban varhato.

Farmakovigilancia

i ianyos alanyok (HIV-es felndttek)

sga galatat inditja a PCIRN (Public Health Agency
“of Canada - Canadian Institutes of Health Research
/Inﬂuenza Research Network) vezetésével, és

rendelkezésre bocsatja az eredményeket

) Naprakész helyzetet és a
meglévd eredményeket
beleértve az eldzetes
elemzéseket is egy
(egyszerlsitett) idészakos
biztonsagossagi jelentésben
(SPSUR) kell kézzétenni

Farm. @'gilancia

S
S

A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja
azoknak a felmeriild biztonsagossagi és
hatékonysagi eseteknek az azonnali kivizsgalasat,
amelyek befolyasoljak az oltas elony-kockazat
egyensulyat.

A forgalombahozali engedély jogosultjanak
rendelkezésre kell bocsajtani az 6sszes érvényes
adatbazis listajat megfelel6 formatumban hogy
elosegitse azoknak az eseteknek az azonnali
kivizsgalasat, amelyek befolyasoljak az oltas
elény-kockazat egyensulyat.

Az adatbazisok adatait ( pl. forras adatok, az adatok

jellemzdi, lehetséges elemzések) jelenteni kell

Ezeknek a forrasoknak a
jellemzoit és érvényességét
az EMEA-val kell
egyeztetni a
forgalombahozatalt
engedélyez6 Bizottsagi
Hatarozat megsziiletésétol
szamitott 1 honapon beliil, a
felmertil6 elony-kockazat
értékelésének tovabbi
vizsgélatainak érdekében.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTODOBOZ, AMELY 1 DOBOZBAN 50 DB SZUSZPENZIOT TARTALMAZO
INJEKCIOS UVEGET ES 2 x 1 DOBOZBAN 25 DB EMULZIOT TARTALMAZO
INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE | ,\/
Arepanrix szuszpenzi6 és emulzid emulzids injekcidhoz Q@
Pandémias influenza (HIN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott) (QQ/
@,

7 7. -

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R |
\ A\d

Osszekeverése utan 1 adag (0,5 ml) tartalma: ij
Inaktivalt, split virion influenza virust, az alabbi antigén* &sszetétellel: QQ
A/California/7/2009 (HIN1)v-szeri térzs (X-179A) Q(S mikrogramm*

Az ASO03 adjuvans dsszetétele: szkvalén, DL-a-tokoferol és polis%yét 80.

O
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA %)
Tiomerzal \O
Natrium-klorid (NaCl)
Dinatrium-hidrogén-foszfat (N azHPOKQ
Kalium-dihidrogén-foszfat (KH,P

* hemagglutinin

Kalium-klorid (KCl)
Magnézium-klorid (MgCl,) A
Injekcidhoz valo viz (G

&

L |
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
v

\
Szuszpenziégge‘mulzié emulzids injekcidhoz

50 inj;te@és iiveg: szuszpenzio (antigén)
50 1@ 10s liveg: emulzio (adjuvans)

) y'szuszpenzios injekcios iiveg szuszpenzio (2,5 ml-es) és egy injekcios tiveg emulzio(2,5 ml-es)
*Oésszekeverése utan kapott térfogat 10, 0,5 ml-es adag vakcinanak felel meg.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt felrazando!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A szuszpenzidt €s az emulziot alkalmazas elott kell 6sszekeverni.

: . ~Z
| 8. LEJARATIIDO
Felh.: { honap / év } ‘ \A
_ o0
| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK ALY
N/
Hitészekrényben tarolando. . Qjo
Nem fagyaszthat6! N
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban taroland@
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL WASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELE ETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA I KRE SZUKSEG VAN

\%
A megsemmisitését a helyi el6irasok szerint k@ehajtani.

A

A\

11. A FORGALOMBA HOZATALMNGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

o
GlaxoSmithKline Biologicals SAK
Rue de I'Institut 89 ¢ Q

B-1330 Rixensart, Belgiun{?,

A

12. A FORGATOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

oD
EU/1/10/6(4£&

| 13:“98 GYARTASI TETEL SZAMA

@.\SZ.E

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
50 DB SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO DOBOZ
(ANTIGEN)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Szuszpenzié emulzidhoz Arepanrix injekciohoz
Pandemias influenza vakcina (HIN1) (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

~Q
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
Inaktivalt, split virion influenza virus, az alabbi antigén” osszetétellel: ‘ \A
3,75 mikrogramm hemagglutinin/adag Q/
*Antigén: A/California/7/2009 (HIN1)v-szeri torzs (X-179A) ij
: : Qo
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA L)

Segédanyagok: Tiomerzal, natrium-klorid, dinétrium-hidrogén-fos@élium-dihidrogén-foszfét,

kalium-klorid, injekcidhoz valo viz /\/@
, , S
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N
Y
Antigén szuszpenzid injekcidhoz 6\

50 db szuszpenziot tartalmazo injekcids liveg
2,5 ml/injekciods tiveg O
Adjuvans emulzidval torténd 6sszekever&%n: 10, 0,5 ml-es adag

@)

5. AZ ALKALMAZASSA ]%\PCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) LN

>N\
Intramuscularis alkal a
Hasznalat el6tt felra ¢
Hasznalat elott Oé@ el a mellékelt tajékoztatot!
]
W&
6. (11.ON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
VERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
| 4

. @éyégyszer gyermekektol elzarva tartando!

Q | 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

v

Alkalmazas elott az adjuvans emulziot alaposan Ossze kell keverni a szuszpenzidval.

| 8. LEJARATIIDO

Felh.: { honap / év }
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A\
@

<\
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE®S'CIME

o
GSK Biologicals, GSK Biologicals, Rixensart - Belgium er
&
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) \\
O
EU/1/10/624/001 /\/6&’
— ; - "'\O
13. A GYARTASI TETEL SZAMA N

VN

. 0
Gy.sz.:
O@

14. A GYOGYSZER ALTALANOS@QE)ROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

_—

o
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

SO

Vi
| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
|

A

| 16. BRAILEGEARASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

P\ -l
Braille-iia’lls feltiintetése alol felmentve.
Y
O
(@)
S
e
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTI"JNTETEND(:) ADATOK
25 DB EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO DOBOZ
(ADJUVANS)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE |

\
\‘\>Q

Emulzi6é emulzioés injekcidhoz, Arepanrix-hoz /\/
r . 'va
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE %
&\
Tartalma: Az ASO3 adjuvans Osszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokoferol @
(11,86 milligramm) és poliszorbat 80 (4,86 milligramm). ‘Q/A
O
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA A7 \
. 7
Segédanyagok: Natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat, kélium-dihjdr@n-foszfait, kalium-klorid,
injekcidhoz valo viz. @\\
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ~V
N\
Adjuvéns emulzi6 injekciohoz
25 injekciods iiveg: emulzio \O®
2,5ml 6\
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOEATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) RS

KU
Intramuscularis alkalmazasra A
Hasznalat el6tt felrézand(')‘
Hasznalat el6tt olvassa el @e 1ékelt tajékoztatot!

! &
AN
6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYER EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

~

A gyég@r gyermekektol elzarva tartando!

&V

. |\ TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
Y4

Q Alkalmazas el6tt az emulziot alaposan 0ssze kell keverni az antigén szuszpenzioval.

v

| 8. LEJARATIIDO

Felh.: { honap / év }

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

S

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIMEN" |

GSK Biologicals, GSK Biologicals, Rixensart- Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R

EU/1/10/624/001 Q/Q

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: \Q
(o,

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESO SA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

N

\\)
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. Q@

O(

| 15. AZ ALKALMAZASRA YONATKOZO UTASITASOK

QO

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
N

R\
Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

] Q/\Q
L
1
O
S

O
D
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Antigén szuszpenzi6d Arepanrix-hoz 6/\/
Pandemias influenza vakcina Q
A/California/7/2009 (HIN1)v-szeri térzs (X-179A) @
im. @
, | )
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK . Q/\ ‘
Alkalmazas el6tt 0ssze kell keverni az adjuvans emulzioval. QQI
— o\
3. LEJARATI IDO \\
»
Felh.: g
Osszekeverés utan a vakcinat 24 oran beliil fel kell hasznalni, é§lném szabad 25°C felett tarolni.
Az 0sszekeverés datuma és idopontja: \Q
- - - - S A@
4. A GYARTASI TETEL SZAMA Y
\\
Gy.sz.: ®\O
{

5. A TARTALOM SULYRA(TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
N

2,5 ml \\
’ . . J
Az adjuvans emulzidval V@S&szekeverése utan: 10, 0,5 ml-es adag

A

6. EGYEB INRORMACIOK
oD

S

D

Tarolas (23& ), tilos lefagyasztani, fényt6l védve tarolando!

)
YV
©
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) | (\

Adjuvans emulzi6é Arepanrix-hoz 6/\/

m. @Q

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK @) i ‘
. _— ; O
Alkalmazas eldtt bele kell keverni az antigén szuszpenzioba. bQ/
A&
3. LEJARATIIDO Qo2
. ©
Felh.: @\\
r r 7. r A\~ 4
4. A GYARTASI TETEL SZAMA O’\/
Gy.sz.: @Q

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

@\J
2,5ml
O
«O
| 6. EGYEBINFORMACIOK
=

)
Térolas (2°C-8°C), tilowasztani, fénytdl védve tarolando!
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Arepanrix szuszpenzio és emulzié emulziés injekciohoz
Pandémias influenza (HIN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

A legfrissebb informacid érdekében kérjiik, tekintse meg az Eurépai Gyogyszeriigynokség &
(EMEA) honlapjat: http://www.emea.europa.eu/. “\>Q

Miel6tt beadjak Onnek ezt az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot. &
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sz‘iggg

lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy a névérhez. @
- Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt A
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat. ‘Q>

A betegtajékoztato tartalma: <
Milyen tipusu gyogyszer az Arepanrix és milyen betegségek esetén alk @hat()?
Tudnivalok az Arepanrix beadasa el6tt &k
Hogyan kell alkalmazni az Arepanrix-ot? . Q/
Lehetséges mellékhatasok \\
Hogyan kell az Arepanrix-ot tarolni? &®

Tovabbi informacidok /\/@
O

NN

1. Milyen tipusa gyégyszer az Arepanrix, és milygl etegség esetén alkalmazhat6?

Az Arepanrix vakcinat influenza vilagjarvany (p gla) megel6zésére alkalmazzak.

Az influenza vilagjarvany az influenza egy &Q fajtaja, amely néhany évtizedenként fordul eld, és
gyorsan terjed, és a Fold legtobb orszaga riiletetét eléri. A vilagjarvanyt okozo influenza tiinetei
(az altala okozott panaszok) hasonlok (,, kvanyos” influenza tiineteihez, de stilyosabbak lehetnek.

Az oltéanyag (vakcina) beadésé;k('c%etéen a szervezet természetes védekezd rendszere (az

immunrendszer) ellenanya % st) képzodést indit el, ami védelmet biztosit a megbetegedéssel
szemben. Az oltbanyag eg@ 6sszetevoje sem képes influenzat kivaltani.

Mas oltéanyagokhaz\\Q@')an, az Arepanrix nem nyujt teljes védelmet a beoltott személynél.
2. Tudnivé}‘;\{z Arepanrixbeadasa elétt
Nem ka&l@lxrepanrixot:

o /bnnek korabban hirtelen kialakul6, életveszélyes allergias reakcidja volt az Arepanrixbarmely
%sszetevéj ére (ezek felsorolasa a betegtajékoztatd végén talalhatd), vagy az esetleg nyomokban
\ ennelévo anyagokra (pl. tojas- €s csirkefehérje, ovalbumin, formaldehid és natrium-dezoxikolat).
O Az allergias reakciok tiinetei kozott el6fordulhat viszketd borkiiités, 1€gszomj és az arc vagy a
@ nyelv duzzanata. Ugyanakkor, pandémias helyzetben a vakcina beadasa indokolt Iehet, feltéve,

?‘ hogy az orvosi kezelés azonnal rendelkezésre 4ll arra az esetre, ha Onnél allergias reakci6 1épne
fel..

Amennyiben nem biztos benne, beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével mieldtt megkapna
ezt az oltast.
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Az Arepanrixfokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhato:

e Ha Onnél akarmilyen, hirtelen kialakulo, az életveszélyes allergias reakciotol eltérd
tulérzékenységi reakcidja volt a vakcina barmely Osszetevdjével, a tiomerzallal, tojas- és
csirkefehérjével, ovalbuminnal, formaldehiddel, és natrium-dezoxikolattal szemben (lasd a 6. pont
Tovabbi informaciok).

e Ha Onnek magas (38 °C feletti) lizzal jaro sulyos fertézése van. Ez esetben az oltast késébbre kell
halasztani, amikor On jobban nem lesz. Kisebbfajta fertézés, pl. megfazis nem okoz problémat, de
jelezze kezel8orvoséanak, aki eldonti, hogy On mégis megkaphatja-e az Arepanrix oltast.

e Ha csokkent az immunvalasza (példaul immunszuppressziv terapia miatt, példaul kortikoszteroid

kezelések vagy daganat miatti kemoterapia), Q

e Amennyiben vérvizsgalatot végeznek bizonyos virusfertdzés jelenlétének kimutatasara. Néha
héttel az Arepanrix-szal torténd oltast kovetéen ezek az eredmények pontatlanok lehetnek. e
kezel6orvosanak, ha ilyen vizsgalatokat kér, amennyiben mostansag beadtak az Arepanrj

Barmely fenti esetben BESZELJEN ORVOSAVAL VAGY A NOVERREL, mivel 1ehe J%g

oltas nem javasolt vagy el kell halasztani.

Ha gyermekét beoltjak, tudnia kell, hogy a mellékhatasok a masodik adag utan int@}Q;ebbek
lehetnek, kiilonos tekintettel a 38°C feletti lazra. Ezért minden adag utan a hé %klet figyelése és
lazcsillapitas (paracetamol vagy mas lazcsillapitoé adasa) ajanlott. Qj&

Kerjiik, k6zolje orvosaval vagy a ndverrel, ha Onnek véralvadasi zav;g&an vagy konnyen alakukl ki
Onnél véralafutas.

A Kkezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek /\/
Feltétleniil tajékoztassa orvosat vagy a névért a jelenleg Qemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitpgl ket, vagy a kdzelmultban kapott egyéb

oltast is. \O

Az Arepanrix egyidejlileg beadhat6 olyan szez@? influenza vakcinakkal, amelyek nem
tartalmaznak adjuvanst. %

Azok, akik adjuvanshoz nem kotott szeq is influenza oltéast kaptak, hatom héttel késdbb
megkaphatjak az Arepanrix -et. KO

Nincsenek adatok az Arepantj *kcina egyéb véddoltasokkal torténd egyidejlii beadasarol és
nincsenek adatok egy mas %réssal gyartot,t HIN1v-bdl szarmazo HA-t tartalmazo, AS03
adjuvanshoz kotott vakgina adjuvanshoz nem kotott szezonalis influenza oltastol eltérd oltassal valo
egyideji alkalmazas oh Ha azonban ez nem keriilhetd el, a masik vakcinat masik végtagba kell
beadni. Ilyen esetbﬁtl} ondolni kell arra, hogy az esetleges mellé¢khatasok felerdsodhetnek.

Terhesség.é gdptatas

Kozolje k dorvosaval, ha On terhes, ha tigy gondolja, hogy terhes, vagy ha terhességet tervez.
Beszé }Yéh ell orvosaval arrél, hogy On kaphat-e Arepanrix-ot. A vakcina szoptatds ideje alatt
alk ato.

<>%ﬂszitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
¢

chany, a 4. pont alatt felsorolt lehetséges mellékhatas befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek

q kezeléséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok az Arepanrixegyes dsszetevdirdl
Ez az oltas tartdsitoészerként tiomerzalt tartalmaz, s el6fordulhat, hogy On/gyermeke allergias
reakciokat észlel. Amennyiben On/gyermeke allergias, tajékoztassa errdl orvosat.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol natriumot (23 mg) és kevesebb mint 1 mmol kaliumot (39 mg)
tartalmaz adagonként, tehat gyakorlatilag natrium- és kalium-mentes.
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3. Hogyan kell alkalmazni az Arepanrix-et?
Az oltast az orvos vagy a névér fogja beadni, a nemzeti ajanlasokkal 6sszhangban.

A vakcinat izomba fogjak beadni (altalaban a felkarba).

Felndttek, idoskortiakat is beleértve, és gyerekek 10 éves kortol: K é"
Egy adag (0,5 ml) vakcinat fognak beadni. \>
Masik eljarassal gyartott, HIN1v-bdl szarmaz6 HA-t tartalmazd, AS03 adjuvanshoz kotott vakcinaval /\/
folytatott klinikai vizsgalatokbol nyert adatok arra utalnak, hogy az egyszeri adag is hatasos lehet. Ha Q6
masodik adag alkalmazasara is sor keriil, legalabb harom hétnek kell eltelnie az els6 és a masodik Q/

adag kozott.
6 honapos és 9 éves kor kozotti gyermekek @
0,25 ml-es adagot fognak kapni. \ \A

Ha egy masodik 0,25 ml adag adag alkalmazasara is sor keriil, azt legalabb harom h&dz els6 adag
utan kell beadni.

&
6 hénaposnal fiatalabb gyermekek. Q/Q

Ebben a korcsoportban az oltas beadasa jelenleg nem ajanlott.
N\

Amennyiben az els6 oltas Arepanrix-szal tortént, a teljes oltasi sorq@ Arepanrix -szel (és nem egy
masik HIN1 elleni vakcinaval) javasolt végezni. /\/@

4. Lehetséges mellékhatasok \Q

Mint minden gyodgyszer, igy az Arepanrixis okoz Qllékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. O

Az oltast kovetden allergias reakciok 1ép @ fel, amelyek ritka esetekben sokkot okozhatnak. Az
orvosok tudjéak, hogy ez el6fordulhat, % n esetekben megfeleld siirgdsségi kezelést tudnak

nyujtani. KO

A lehetséges mellékhatasok %ai*riségét az alabbiak megallapodas szerint hataroztak meg:
\

Nagyon gyakori (10 olta
Gyakori (100 oltas ko7t 1-10 esetben fordulhat €16)

Nem gyakori (100 s koziil legalabb 1, de legfeljebb 10esetben fordulhat el6)
Ritka (10 000,0 o0ziil legalabb 1, de legfeljebb 10esetben fordulhat elg)
Nagyon ritk @ 00 oltas koziil kevesebb mint 1 esetben fordulhat eld)

yzul tobb mint 1 esetben fordulhat eld)

Az al?&;‘?éisoroltmellékhatésokataz Arepanrix-szal végzett klinikai vizsgalatok soran észlelték
felngftelnél, beleértve az iddseket is. A legtobb mellékhatas enyhe és gyors lefolyast volt. A
nqi hatasok altalaban a szezonalis influenza elleni oltas mellékhatasaihoz hasonloak:

‘ %ek a mellékhatasok hasonl6 gyakorisaggal jelentkeztek egy hasonld vakcinaval (HINT1) folytatott

klinikai vizsgalatokban feln6tteknél, beleértve az idéseket is, és 10 - 17 év kozotti gyermekeknél,
Q kivéve a borpirt (felndtteknél nem volt gyakori, idéseknél gyakori volt) €s a lazat (felndtteknél €s

?‘ id6éseknél nem volt gyakori)) Gyomor- és bélrendszeri tiinetek és hidegrazas gyakrabban fordult el6 a
10-17 éves gyermekek kozott. A 3-9 éves gyermekeknél, akik egy hasonld vakcina (HINT1) els6 fél
felnott adagjat kaptak, a mellékhatasok hasonldak voltak, mint a felnétteknél, kivéve a hidegrazast,
izzadast és a gyomor- bélrendszeri tiinetekek,, ezek gyakrabban fordultak eld a 6-9 éves gyermekek
kozott. Emellett a 3-5 éves gyermekeknél nagyon gyakori volt az almossag, ingerlékenység, és
étvagytalansag.
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Nagyon gyakori:

. Féajdalom az injekcié beadasa helyén

. Fejfajas

. Féradtsag

. Izomfajdalom, iziileti fajdalom

Gyakori:

o Borpir és duzzanat az injekcié beadasa helyén

. Laz

o Izzadas

o Hidegrazas Q
. )

Hasmenés, hanyinger @

Nem gyakori: @
Reakcidk az injekcid beadasa helyén, példaul véralafutas, kemény csomok, ViSZl(G&éSXmelegség
Hoénalji nyirokcsomok duzzanata Q/
Szédiilés b

Rossz kozérzet Q@
Szokatlan gyengeség Q

Hanyas, gyomorfajdalom, a gyomorsav visszafolydsa a nyel6csobe Q/

Almatlansag \\

A kéz vagy a lab bizsergése, zsibbadasa &ﬁ

Légszomj o

Mellkasi fajdalom O/\/

Viszketés, kiiités,

Hat- vagy nyakfajas, merev izmok, izomgércsél%ég agfajdalmak, pl. kézé vagy labé

16 vakcina (HIN1) felnétt adagjanak a felét
zoknal a 6-9 éves gyermekeknél, akik egy hasonld
1) kaptak.

Azoknal a 6-35 honapos gyermekeknél, akik egy
(0,25 ml) kaptak gyakrabban fordult el6 laz, mi
vakcina (HIN1) felndtt adagjanak a felét

Azoknal a 6-35 honapos gyermekeknél(%( két 0,25 ml-es adagot (a felnétt adag fele) kaptak, a
mellékhatasok a masodik adag uté(\@nzivebbek voltak, kiilondsen a laz (>38°C), ami nagyon

gyakori volt.
S

Ezek a mellékhatasok ren nt kezelés nélkiil 1-2 napon beliil elmulnak. Ha tovabbra is
megmaradnak, BESZE ORVOSAVAL.

10
Az alabb felsorolt \}lékhatésokat egy hasonlo (HIN1) vakcinaval figyelték meg a forgalombahozatal
utan. Ezek a atasok el6fordulhatnak az Arepanrix esetében is.

e A Vﬁkﬂés veszélyes csokkenését okozo allergias reakciok, ami, ha nem kezelik, sokkos
a oz vezethet. Az orvosok tisztdban vannak ennek lehetdségével, és ilyen esetekre
Osségi kezelés all rendelkezésre.
szervezet egészére kiterjedd borreakciok, koztiik az arc feldagadasa és csalankiiités.

Az alabb felsorolt mellékhatasok napokkal vagy hetekkel a vakcina beadasat kovetden fordultak el6 az
évente, az influenza megel6zésére rutinszeriien adott oltasokkor. Ezek a mellékhatasok
elé6fordulhatnak az Arepanrix esetében is.

Ritka:
o egy vagy tobb ideg lefutasa mentén jelentkez6 erds szir6 vagy liktetd fajdalom
o alacsony vérlemezkeszam (trombocita), amely vérzést vagy véralafutast okozhat
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Nagyon ritka

. vaszkulitisz (a vérerek gyulladasa, amely borkiiitéseket, iziileti fajdalmat és vesebetegséget
okozhat)
o idegrendszeri zavarok, mint példaul az agyveldgyulladas (a kdzponti idegrendszer gyulladasa),

neuritisz (ideggyulladas) és egy Guillain-Barré szindromaként ismert bénulas.

Ha ezek koziil a mellékhatasok koziil barmelyik eléfordul, kérjiik, azonnal értesitse orvosat vagy a X,
névért. “QQ
Ha barmely mellékhatas sulyossa valik vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil 6/\/
egyéb tlinetet észlel kérjiik, értesitse orvosat. Q

<

5. Hogyan kell az Arepanrix-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! ‘Q§

A vakcina dsszekeverése eldtt: b

A szuszpenzidt €s az emulziot csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil sz felhasznalni. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C ) tarolando . \\
Nem fagyaszthato. @
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban té}@'o

1} vakcina osszekeverése utan: \90
Osszekeverés utan a vakcinat 24 oran beliil fel kell has%il 1, €s nem szabad 25°C felett tarolni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vag tartasi hulladékkal egylitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy szﬁkségteib valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet Védeﬁs\ :

6.  Tovabbi informaciék KO(

Mit tartalmaz az Arepanri@
\

. Hatoéanyag: @Q/
Split influenz , inaktivalt, az antigén* tartalom megfelel:
N

A/Calif(@f/m@ (HIN1)v-szert torzs (X-179A) 3,75 mikrogramm** 0,5 ml-enként
"toj &'szaporitott
/i/ agglutinin

*6 A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasanak és az Eurdpai Unid
‘Oq pandémids helyzetre vonatkozé hatdrozatanak.

Q . Adjuvans:
A vakcina AS03,,adjuvanst” tartalmaz, amely a szervezetben javitja a vakcinara adott
v valaszreakciot. Az adjuvans Osszetétele:

szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokoferol (11,86 milligramm) és poliszorbat 80

(4,86 milligramm).

A felhasznalt adjuvansok a.

o Egyéb osszetevok:
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A tovabbi 6sszetvok: tiomerzal, natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-
foszfat, kalium-klorid, injekcidhoz valo viz

Milyen az Arepanrixkészitmény kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas

Szuszpenzid és emulzido emulzids injekciohoz. X,
A szuszpenzi6 attetszo vagy tortfehér, opaleszkald, kissé liledékes szuszpenzio. K Q
Az emulzi6 fehéres, homogén folyadék. 0

&

Beadas el6tt a két komponenst 0ssze kell keverni. Az 6sszekevert vakcina fehéres szinti emulzid. Q

Egy csomag Arepanrix tartalma: 6\
. egy csomag, amiben 50 db, 2,5 ml szuszpenzi6t tartalmazo injekcios tiveg (antigén) v éln

. két csomag, amelyekben 25 db, 2,5 ml emulziét tartalmazo injekcios iiveg (ad]uvan

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto bQ/
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Q

rue de I'Institut 89 Q

B-1330 Rixensart . Q/
Belgium ®\\

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a fo g@)mba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez: }\/

GlaxoSmithKline s.a./n.v. oSmithKline s.a./n.v.

Belgié/Belgique/Belgien ng&ourg/Luxemburg

Tél/Tel: + 322 65621 11 6\ 1/Tel: +322 656 21 11
Boarapus \O Magyarorszag
I'makcoCmutKimaitn EOO/] @ GlaxoSmithKline Kft.
Tem.: +359295310 34 q Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika K Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. A GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 420222 001 111 Q Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com @
Danmark Nederland
GlaxoSmlthKhra arma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +453 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk- 1nfo@§ com nlinfo@gsk.com
De @land Norge
(i]% mithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

@: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 22 70 20 00

*Op odukt.info@gsk.com firmapost@gsk.no
Q Eesti Osterreich
?“ GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
E)\ada Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.
TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
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Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700

es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0) 800 00 12 12
grippeA@gsk.com

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

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva '
GlaxoSmithKline Lietuv.
Tel. +370 5 264 90 p&
info.lt@gsk.com

Portugal

GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500
FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s
Tel: +421 (0)24826 11 1
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland \\
GlaxoSmithKli @y
Puh/Tel: + 3@ 303030
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sver?g

\Sbosmﬂﬂ(une AB
I: + 46 (0)8 638 93 00

&nfo.produkt@gsk.com

A betegta@o engedélyezésének datuma

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

AzAre »teltételes forgalomba hozatali engedéllyel” rendelkezik.

{fvlentl hogy tovabbi vizsgalati eredményeket varnak a gyogyszerrel kapcsolatban. Az Europai
Q\&%szerugynokseg (EMEA) minden, erre a gyogyszerre vonatkozo 0j informaciot rendszeresen
vizsgalja, és sziikség esetén ezt a Betegtajékoztatot is frissiti.

a@

X,
,{:\50
@6
<
(0

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség (EMEA) internetes honlapjan
talalhato: http://www.emea.europa.eu/.

Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Az Arepanrixkét tartalybol all:

Szuszpenzid: tobbadagos, antigént tartalmazo injekcios iiveg
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Emulzi6: tobbadagos, adjuvanst tartalmazé injekcids iiveg.
Beadas el6tt a két komponenst dssze kell keverni.

1. A vakcina elkészitésére és alkalmazasara vonatkozo utasitasok:

1. A két komponens dsszekeverése eldtt az emulziot (adjuvans)és a szuszpenziot (antigén) hagyni
kell szobahomérsékletiire melegedni. El6fordulhat, hogy a szuszpenszot tartalmazo injekcios
iivegben fehér iiledék lathato; az tiledékhozzatartozik a szuszpensz6 normal fizikai
megjelenéséhez. Az emulzi6 fehér szint.

2. Minden injekcids iiveget fel kell razni, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e (a fenti Q6
fehér iiledéktol eltérd) szemmel lathatd idegen részecskéket és/vagy fizikai megjelenésiik ne
rendellenes-e. Ha ilyesmi el6fordul, (beleértve a gumidugobdl szarmazo részecskéket is)
vakcinat el kell dobni.

3. A vakcinat oly modon kell 6sszekeverni, hogy az adjuvanst tartalmazé injekcios tive jes
tartalmat fecskend6 segitségével fel kell szivni, majd az antigént tartalmazo ﬁveﬁ} 1 juttatni.

4. Az adjuvansnak az antigénhez val6 hozzdadasa utan a keveréket alaposan 6ss@ razni. Az
osszekevert vakcina fehéres emulzié. Ha ett6l eltéro a kiilleme, a vakcinat dobni.

5. Az Arepanrix injekcids liveg térfogata dsszekeverés utan legalabb 5 ml. &cine’lt az ajanlott
adagolasnak megfelelden kell beadni (lasd 3. pont ,,Hogyan kell alkal az Arepanrix-ot?”).

6. Az injekcids iiveget minden adagolas el6tt fel kell razni, és ellenériz@kell, hogy nem

tartalmaz-e szemmel lathato idegen részecskéket és/vagy ﬁzikal\Q\gj elenése nem rendellenes-e.
Ha ilyesmi el6fordul, (beleértve a gumidugobol szarmazo régi’ ¢éket is) a vakcinat el kell

dobni.

7. A 0,5 ml-es (teljes adag) vagy 0,25 ml (fél adag) mkc%‘@gokat injekcids fecskenddvel kell
felszivni és intarmuscularisan beadni..

8. Osszekeverés utan a vakcinat 24 6ran beliil fel kell hasznalni. Az 6sszekevert vakcina
hiitészekrényben (2°C - 8°C-on) vagy szobahg ¢kleten, legfeljebb 25°C-on tarolandd. Ha az
Osszekevert vakcinat hiitészekrényben taroljakivhasznalat elétt hagyni kell szobahémérsékletiire
melegedni. O

Ezt a vakcinat tilos inravascularisan alkal 1.

Barmilyen fel nem hasznalt készitqj:{@ﬁ,illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.
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