


1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Focetria szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendében

Influenza elleni vakcina HIN1v (felszini antigén, inaktivalt, adjuvalt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az alabbi torzshoz tartozé influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz)*:

A/California/07/2009 (HIN1)-bol szdrmazé torzs,
NYMC X-181 felhasznalasaval 7,5 mikrogramm** per 0,5 ml dozis

* a virusszaporitas tojasban torténik
** hemagglutinin mikrogrammban kifejezve.

MF59C.1 adjuvans, tartalma:

szkvalén 9,75 milligramm
poliszorbat 80 1,175 milligramm
szorbitan-trioleat 1,175 milligramm

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid eldretoltott fecskendoben.
Tejfehér folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A(HIN1v)-2009 virus altal okozoft influenza profilaxisa (lasd 4.4 pont).
A Focetria vakcina a hivatalos/Gtiutatasok szerint alkalmazando.

4.2  Adagolas és az alkalmazas modja

A dozisajanlasok szamitasba veszik az egészséges alanyokon végzett klinikai vizsgalatok
biztonsagossagi €8 immunogenitasi adatait.

Adagolas:

Felnéttek (18-60 éves):

Egy 0;5 ml-es adag valasztott idopontban.

AyFocetria HIN1v egy dozisa utan harom héttel kapott immunogenitasi adatok szerint az egyszeri
adag elegendo lehet.

Ha egy masodik adagot is beadnak a vakcinabol, akkor az els6 és a masodik adag kdzott legalabb
harom hétnek kell eltelnie.

Iddsek (>60 éves):
Egy 0,5 ml-es adag valasztott idépontban.
Legalabb harom hét elteltével egy masodik adagot is be kell adni a vakcinabol.




Gyermekpopulacio

3-17 éves gyermekek és serdiilok:

Egy 0,5 ml-es adag valasztott idépontban.

A Focetria HIN1v egy do6zisa utan harom héttel kapott immunogenitasi adatok szerint az egyszeri
adag elegend¢ lehet. Ha egy masodik adagot is beadnak a vakcinabol, akkor az els6 ¢s a masodik adag
kozott legalabb harom hétnek kell eltelnie.

6-35 honapos gyermekek:
Egy 0,5 ml-es adag valasztott idopontban.
Hérom hét elteltével beadott masodik, 0,5 ml-es adagra tovabbi immunvalasz alakul ki.

Hat honaposnaél fiatalabb gyermekek:
Nem allnak rendelkezésre adatok 6 honaposnal fiatalabb gyermekekrdl (1asd 4.8 és 5.1 pont).
Ebben a korcsoportban a vakcina beadasa jelenleg nem javasolt.

Ajanlott, hogy azoknal a személyeknél, akik az elsé adagot a Focetria-bol kapjak, azoknal az oltasi
sorozatot a Focetria HIN1v-vel fejezzék be (lasd 4.4 pont).

Egy masodik adag alkalmazasa esetén tekintetbe kell venni a 4.4, 4.8 és 5.1 pontban, megadott
informaciokat.

Az alkalmazas mddja
Az immunizaciot (az izomtomeg fliggvényében) lehetdleg a deltaizgmbavagy a comb eliils-oldalso
részébe adott intramuscularis injekcioval kell elvégezni.

4.3 Ellenjavallatok

A vakcina barmelyik Osszetevéjével vagy a nyomokban, Visszamaradt anyagokkal (tojas és csirkefehérjék,
ovalbumin, kanamicin- és neomicin-szulfat, illetve-forrmaldehid és cetil-trimetil-ammonium-bromid
[CTAB]) szemben fellép6 anafilaxias (azaz életet, veszélyeztetd) reakcid a kortorténetben.

A kiilonleges figyelmeztetésekért és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedésekért lasd a 4.4 pontot.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetéseK és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
A vakcina varhatéan csak az A7€alifornia/07/2009 (HIN1)v-szeri torzsek ellen nyujt védelmet.

Ovatossag sziikséges, ha. &8zt a~vakcinat olyan személyeknek kell beadni, akiknél ismert
tulérzékenység (anafilaxias reakcio kivételével) all fenn a hatéanyaggal, a segédanyagok
barmelyikével, illetve a'maradvanyanyagokkal (tojas ¢és csirkefehérje, ovalbumin, kanamicin- és
neomicin-szulfag formaldehid és cetil-trimetil- ammonium-bromid [CTAB]) szemben.

Minden masyinjekcidoban adhatd vakcindhoz hasonloan, a vakcina alkalmazasat kovetden nagyon
ritkén elofordulo anafilaxias esemény esetére a megfeleld orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletnek
mindig réndelkezésre kell 4llnia.

Tazas megbetegedés vagy akut fert6zés esetén a védooltast el kell halasztani.

A Focetria intravascularis alkalmazasa szigoruan tilos!

Nincsenek a Focetria subcutan alkalmazasaval kapcsolatos adatok. Ezért a thrombocytopenidban vagy
barmilyen olyan, vérzési zavarban szenvedd egyének esetén, ami kontraindikalhatna az
intramuscularis injekciot, az egészségiigyi szolgaltatonak kell értékelnie a vakcina beadasanak
elonyeit és lehetséges veszélyeit, kivéve, ha a lehetséges elony meghaladja a vérzés kockazatat.



A Focteria-val oltott alanyok korében lazzal jaro, illetve 1z nélkiili konvulziokrol szamoltak be.

A lazzal jar6 konvulziok tobbsége gyermekek korében fordult elé. Néhany esetet olyan alanyoknal
figyeltek meg, akiknek a kortorténetében epilepszia szerepelt. Az epilepsziaban szenvedd alanyok
esetében kiilonos figyelemmel kell eljarni, és az orvosnak tajékoztatnia kell az alanyokat (illetve

a sziiloket) a konvulzidk fennallasanak lehetdségérol (lasd 4.8 pont).

Endogén vagy iatrogén immunhianyos betegségben szenvedo betegeknél az ellenanyag-valasz
elégtelen lehet.

El6fordulhat, hogy nem minden beoltott személynél alakul ki protektiv valasz (lasd 5.1 pont).

Abban az esetben, ha masodik adagot kell beadni, meg kell jegyezni, hogy nem allnak rendelkezésre
olyan biztonsagossagi, immunogenitasi vagy hatasossagi adatok, amelyek alatimasztanak a Foceftia
mas H1N1v vakcindkkal torténd felcserélhetoségét.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Focetria HIN1v-vel egyiittesen beadhaté nem adjuvalt szezonalis influenza vakeiiaval. A Focetria
HIN1v és a nem adjuvalt szezonalis influenza alegység vakcina egészséges, 18-60"@ves felndtteknek
torténd egylittes adasaval kapcsolatos adatok nem utaltak semmilyen interfésenciara a Focetria-val
szembeni immunvalasz tekintetében. A szezonalis antigénekre adott immunvalasz kielégitd volt.

Az egyiittes alkalmazas nem jart egylitt nagyobb aranyu helyi vagy szisztémas reakciokkal a Focetria
O6nmagaban torténd alkalmazasahoz képest.

Ugyanez a vizsgalat igazolta, hogy az adjuvalt vagy nem adjuvalt’3zezonalis influenza vakcindk
korabbi alkalmazasa felndttek és idések esetén nem zavarja a’Eocetria-ra adott immunvalaszt.

Ezért az adatok azt jelzik, hogy a Focetria alkalmazhat6 egyijittniem adjuvalt szezonalis influenza
vakcinakkal (ellentétes végtagba adott injekciokkal).

Nem allnak rendelkezésre adatok a Focetria egyébakeéinakkal torténd egyiittes adagolasaval
kapcsolatban.

Ha az egyéb oltdéanyaggal valo egyidejii alkalmazast tervezik, a vakcinacidt két kiilon végtagon kell
végrehajtani. Megjegyzendd, hogy ilyen esetben a mellékhatasok felerdsodhetnek.

Influenza vakcinaciot kdvetden az ELISA-modszerrel vizsgalt human immundeficiencia

virus 1 (HIV-1), hepatitis C virus €s foként a HTLV-1 elleni ellenanyagok kimutatasakor alpozitiv

szerologiai eredmények sziilethetnek. Ilyen esetekben a Western Blot mddszerrel végzett vizsgalat

eredménye negativ. Ezeket dz\atineneti alpozitiv eredményeket a vakcinara adott valaszreakcioként
kivaltott [gM-termelés gkozhatja.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Rendelkez¢ste allnak biztonsagossagi adatok a Focetria hatasanak foleg a masodik és

a harmadik‘trimeszter alatt kitett terhes ndkkel kapcsolatban. A forgalomba hozatal utan
spontan+elentett nemkivanatos események, egy intervencios vizsgalat és nagy megfigyeléses
vizsgélatok adatai nem utalnak a Focetria-expozicid terhességet kozvetleniil vagy kozvetett
maodon karosan befolyasol6 hatasara.

Tevabba terhes ndk szezonalis, interpandémids, inaktivalt, trivalens vakcinakkal torténd
oltasainak adatai nem utalnak arra, hogy nemkivanatos foetalis és maternalis kimenetelek
lennének tulajdonithatok a vakcinanak.

Az egészseégligyi szakembereknek mérlegelniiik kell a Focetria vakcina terhes ndknek torténd
beadasanak elényeit és lehetséges kockazatait, figyelembe véve a hivatalos ajanlasokat.

Szoptatas
A Focetria beadhat6 szoptatd noknek.



Termékenység
Egy allatokon HSN1 modell (mock-up) vakcinaval végzett kisérlet nem utalt reprodukcios

toxicitasra (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A 4.8 pontban (,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok™) emlitett egyes hatasok befolyasolhatjak
a gépjarmiivezetéshez €és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
. Klinikai vizsgalatok

A jelentett mellékhatasok a kovetkez6 gyakorisagok szerint keriilnek felsorolésra:
Nagyon gyakori (21/10),

Gyakori (21/100 — <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 — <1/100),

Ritka (=1/10 000 — <1/1000),

Nagyon ritka (<1/10 000).

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csdkkend sulygssag szerint keriilnek
megadasra:

Felno6ttek és idOsek

Egy klinikai vizsgalatban 131 felnétt és 123 idds alany kapott két adag 7,5 ug-os Focetria-t.

A Focetria biztonsagossagi profilja hasonlo volt a HSNA,meck-up vakcinaéhoz. A reakciok tobbsége
enyhe és rovid lefolyasu volt. A 60 év feletti alanyokhalmegfigyelt tiinetek el6fordulasa altalaban
alacsonyabb volt a 18-60 éves populaciohoz képest.

Nagvyon gyakori:
fajdalom, induratio és erythema, myalgiasfejfajas, izzadas, rossz kozérzet és kimeriiltség

Klinikai vizsgalatok soran kb. 3400.5zemélynek adtak be a mock-up vakcina kiilonb6z6 tipusait
(H5N3, HON2 és H5N1).

A pandémias vakcinaval végzettklinikai vizsgalatok soran észlelt reakciok tobbsége enyhe €s
rovid lefolyast volt, min6gég tekintetében pedig a hagyomanyos szezonalis influenza-vakcinak
altal okozott reakciokhozwelt hasonld. Altalanosan elfogadott, hogy a fokozott immunogenitast
kivaltoé adjuvans hatas\a Helyi reakciok (foként enyhe fajdalom) eléfordulasi gyakorisaganak
kismértékli emelkedésével jar a hagyomanyos, nem adjuvalt influenza-vakcinakhoz viszonyitva.
A masodik beoltds kevesebb reakcioval jart, mint az elso.

A kisérleti (mOck-up) vakcinaval végzett klinikai vizsgalatok soran az alabbi mellékhatasokat
tapasztaltak)

A tiineteldel6fordulasi gyakorisdga alacsonyabb volt a 60 éven feliili vizsgalati személyeknél,
a“18-60 éves populaciohoz viszonyitva.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: fejfajas
Ritka: goresok

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: verejtékezés

Nem gyakori: csalankitités

Ritka: szemduzzanat




A csont- és izomrendszer, valamint a kot0szovet betegségei €s tiinetel
Nagyon gyakori: myalgia
Gyakori: arthralgia

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: hanyinger

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Nagyon gyakori: duzzanat az injekcié beadasi helyén, fajdalom az injekcié beadasi helyén, induratio
az injekcid beadasi helyén, borpir az injekcid beadasi helyén, faradtsag, rossz kozérzet és hidegrazas
Gyakori: bevérzés az injekcio beadasi helyén és laz

Nem gyakori: influenzaszerii betegség

Ritka: anaphylaxia

A gyakori reakciok altalaban 1-2 nap alatt kezelés nélkiil elmtilnak.

Gyermekek
Hat honapos és 17 éves kor kozotti gyermekek és serdiilok

Focetria HIN1v-vel végzett klinikai vizsgalatok
A gyermekek és serdiilok esetében alkalmazott elsé és masodik adag utani biztorsagi adatok arra

utalnak, hogy a biztonsagi profil a HSN1 mock-up vakcina esetén jelentetthez hasonlé.
A vakcinaciot kovetd héten kialakulo, jelentett mellékhatasok a 7,5 pgressformulat kapo 87, 3-8 éves
€s 95, 9-17 éves gyermek ¢s serdiilé esetében a kdvetkezok voltak:

1. injekcio 2. injekcid

Gyermekek (3-8 éves) N=87 N=85
Barmilyen mellékhatas 67% 61%
Lokalis 56% 49%
Szisztémas 32% 31%
Laz > 38°C és 38,9°C kozott 3% 1%
Laz 39°C és 39,9°C kozott 0% 1%
Laz >40° C 0% 0%
Barmilyen egyéb nemkivanatos 13% 15%
esemény

Serdiilok (9-17 éves) N=95 N=94
Béarmilyen mellékhatas 67% 55%
Helyi 60% 49%
Szisztémas 38% 26%
Laz > 38°C és 38,9°Ckozott 2% 1%
Laz 39°C és 39.99C kozott 0% 0%
Laz>40° € 0% 0%
Barmilyeh egyéb nemkivanatos 11% 9%
esemény.

A=vakcina masodik adagjanak beadasa utan a 3-17 éves gyermekek és serdiilok esetén nyert adatok
aseaktogenitas enyhe csokkenésére utalnak, anélkiil, hogy a 1az aranya névekedne.

Nagyon gyakori reakcidkat jelentettek 3-17 éves gyermekek és serdiilok esetén:
Fajdalom, induratio és erythema, rossz kdzérzet, myalgia, fejfajas és kimeriiltség.



A védooltast koveto héten a 7,5 pg-os formulat kapd 80, 6-11 hénapos csecsemdnél
és 82, 12-35 honapos kisgyermeknél a kdvetkez6 mellékhatasokat jelentették:

1. injekcio 2. injekcid

Csecsemok (6-11 hénapos) N=80 N=75
Barmilyen mellékhatas 79% 65%
Helyi 44% 29%
Szisztémas 69% 55%
Laz >38°C és 38,9°C kozott 9% 6%
Laz 39°C és 39,9°C kozott 2% 4%
Laz>40° C 0% 0%
Béarmilyen egyéb nemkivanatos 29% 28%
esemény

Kisgyermekek (12-35 hénapos) N=82 N=81
Bérmilyen mellékhatas 70% 70%
Helyi 50% 48%
Szisztémas 55% 44%
L4z >38°C és 38,9°C kozott 10% 1%
Laz 39°C és 39,9°C kozott 4% 1%
Laz>40° C 1% 0%
Barmilyen egyéb nemkivanatos 21% 22%
esemény

A vakcina masodik adagjanak beaddsa utan a 6-35 honapos csecseimok €s kisgyermekek esetén nyert
adatok a reaktogenitas enyhe csokkenésére utalnak, anélkiil,"\hogy a 1az aranya ndvekedne.

Nagyon gyakori jelentett reakcidk 233, 6-35 honapos csecsemd és kisgyermek esetén:
Erzékenység, erythema, ingerlékenység, szokatlan sifasyaluszékonysag, hasmenés €s valtozas az

étkezési szokasokban. Az induratio gyakori reakc{o'yolt kisgyermekeknél, de ritkabb volt
a csecsemoOknél.

o A forgalomba hozatalt kovet6 megfigyclések

Focetria HIN1v

A klinikai vizsgalatok soran jéléntett mellékhatasokon feliil a kovetkezoket jelentették a Focetria
HINT1v forgalomba hozatatatk$veto tapasztalatok soran:

Vérképziszervi és nyiroKrendszeri betegségek és tiinetek
Lymphadenopathia.

Szivbetegségek€s a szivvel kapcsolatos tiinetek
Palpitatie, talicycardia.

Altalanostiinetek és az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Asthenia.

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei €s tiinetei
Izomgyengeség, végtagfajdalom.

LégzOrendszeri betegségek és tiinetek
Kohogeés.

A bor és a boralatti szdvet betegségei és tiinetei
Generalizalt borreakciok, beleértve a pruritust, az urticariat vagy a nem specifikus borkiiitést;

angioddémat.




Emésztdrendszeri betegségek és tiinetek
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek, példaul émelygés, hanyas, hasi fajdalom és hasmenés.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Fejfajas, szédiilés, aluszékonysag, ajulas, Neuroldgiai rendellenességek, példaul neuralgia,
paraesthesia, gorcsok és neuritis.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Allergias reakciok, anaphylaxia, beleértve a dyspnoét, bronchospasmust, gégeddémat, mely ritka
esetekben sokkhoz vezet.

Emellett, a minden korcsoport szamara készitett szezonalis trivalens vakcinak és a 65 év feletti
idés emberek szamara engedélyezett Focetria-hoz hasonl6 6sszetétell (feliileti antigén,
inaktivalt, MF59C.1-gyel adjuvalt), az MF59-cel adjuvalt szezonalis trivalens vakcinak
forgalomba hozatalat kdvetd megfigyelések soran a kovetkezé mellékhatasokrol szamoltak be:

Ritka:
Atmeneti thrombocytopenia.

Nagyon ritka:
Vasculitis atmeneti renalis érintettséggel és erythema exsudativum multiferme.

Neurologiai rendellenességek, tgymint encephalomyelitis és Guillain-Bareé szindroma.
4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Vakcinak. Influenza-vakcina, ATC kod: JO7BB02

Klinikai hatasossag és biztonsdgos§sdg
A Focetria HIN1v-vel jelenlegfolytatott klinikai vizsgalatok:

o A biztonsagossagi ésimiunogenitasi adatokat egészséges 6 honapos - 17 éves gyermekek és
serdiilok, illetve egészséges felndttek, koztiik idosek esetén is a Focetria HIN1v egy vagy kettd
adagjanak beaddsaitan nyerték.

Olyan klinikai vizsgalatok, melyben a Focetria A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-b6l szarmazo HA-t

tartalmazo valtozatat adtak az 1. napon és a 22. napon:

. egészseges 6 honapos - 17 éves gyermekek ¢€s serdiilok, illetve egészséges felnodttek, koztiik
idések esetén is szolgaltattak biztonsagossagi és immunogenitasi adatokat.

AFocetria HIN1v esetén kapott immunvalasz
. Vizsgalatok felndttek és idosek esetén
A Focetria HIN1v vakcina két, 7,5 pg-os adagjanak immunogenitasi eredményei, melyeket a felnéttek

¢és id6sek bevonasaval végzett, jelenleg is folyamatban 1évo klinikai vizsgalat soran nyertek,
az alabbiakban lathatok.



A HI assay-vel a 7,5 pg-os Focetria alkalmazasa utan megallapitott, A/HIN1v elleni anti-HA
antitesteket illetd szeroprotekcids arany*, szerokonverzios arany* és szerokonverzios faktor** felnétt
és id6s alanyoknal a kovetkezod volt:

Felnbttek (18-60 év)

Anti-HA antitest

21 nappal az els6 adag utan

21 nappal a masodik adag utan

(22. nap) (43. nap)
Osszesen Szeronegativ Osszesen Szeronegativ
N=120 a vizsgalat N=120 a vizsgalat
megkezdésekor megkezdésekor
N=46 N=46
Szeroprotekcios 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97-100) 100% (92-100)
arany (95% CI)
Geometriai atlag 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45:124)
arany (95% CI)

Szerokonverzié vagy
jelentés ndvekedés
(95% CI)

88% (81-93)

98% (88-100)

95% (89-98)

106% (92-100)

* HI assay-vel mérve

** a HI mértani kdzéparanya

Id6sek (> 60.¢w)

Anti-HA antitest

21 nappal az els6 adag utan

21 nappal a masodik adag utan

(22. nap) (43. nap)
Osszesen Szeronegatiy Osszesen Szeronegativ
N=117 a vizsgalat N=117 a vizsgalat
megkeZdésekor megkezdésekor
N&25 N=25
Szeroprotekcios 73% (64-80) 60% (39-79) 88% (81-93) 84% (64-95)
arany (95% CI)
Geometriai atlag 4,02 (3,1-5,2) 5,48 (2,82-11) | 6,85 (5,36-8,75) 18 (8,9-35)
arany (95% CI)

Szerokonverzio vagy
jelentds novekedés
(95% CI)

43% (3452)

60% (39-79)

62% (53-71)

84% (64-95)

. Gyermekek

A HI assay-vel a.7,5, png-os Focetria alkalmazasa utan megallapitott, HIN1v elleni anti-HA antitestekre
vonatkoz6 szeroprotekcios rata*, szerokonverzios rata* és szerokonverzios faktor** 9-17 éves
gyermekek €s-s€rdiilok esetén a kdvetkezd volt:




Gyermekek és serdiilok (9-17 év)

Anti-HA antitest

21 nappal az els6 adag utan

21 nappal a masodik adag utan

(22. nap) (43. nap)
Osszesen Szeronegativ Osszesen Szeronegativ
N=88 a vizsgalat N=88 a vizsgalat
megkezdésekor megkezdésekor
N=51 N=51
Szeroprotekcios 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
arany (95% CI)

Geometriai atlag
arany (95% CI)

62 (38-100)

102 (60-170)

83 (54-127)

169 (122-235)

Szerokonverzi6 vagy

jelentds ndvekedés
(95% CI)

94% (87-98)

94% (84-99)

94% (87-98)

98% (90-100)

* HI assay-vel mérve

** a HI mértani kozéparany

A harombhetes intervallum utan beadott masodik adagra adott reakciokra vonatkozo\adatok az
Osszesitett GMT, 793-r6l 1065-re torténd ndvekedését mutattak (N=88), és a GIMT 522-r61 870-re
torténd novekedését mutattak olyan gyermekek esetén, akik a vizsgalat megkezdesekor szeronegativak

voltak (N=51).

A HI assay-vel a 7,5 pg-os Focetria alkalmazasa utan megallapitottyf FNN1v elleni anti-HA antitestekre
vonatkoz6 szeroprotekcios rata*, szerokonverzios rata* és szeroketwerzios faktor** 3-8 éves
gyermekek esetén a kovetkezo volt:

Gyermekek (3-8 év)

Anti-HA antitest

21 nappal az elsé adag utan (22 nap)

21 nappal a masodik adag utan (43. nap)

Osszesen Szer6riggativ Osszesen Szeronegativ
N=70 a vizsgalat N=70 a vizsgalat
megkezdésekor megkezdésekor
N=48 N=48

Szeroprotekcios 100% (95-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100% (93-100)
arany (95% CI)
Geometriai atlag 37 (25+5%) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)
arany (95% CI)
Szerokonverzio 99%.(92-100) 100% (93-100) 99% (92-100) 100% (93-100)
vagy jelentOs
novekedés
(95% CI)

* HI assay-velimerve
** a HI mérfanv’k6zéparany

A harofnbetes intervallum utan beadott masodik adagra adott reakciokra vonatkozo adatok az dsszesitett

geametridi atlag titer (GMT) 319-r61 702-re (N=70), és a GMT 247-r6l 726-ra torténo novekedését
mutattak olyan gyermekek esetén, akik a vizsgalat megkezdésekor szeronegativak voltak (N=48).
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A HI assay-vel a 7,5 pg-os Focetria beadasa utan megallapitott, HIN1v elleni anti-HA antitestekre
vonatkoz6 szeroprotekcios rata*, szerokonverzios rata* és szerokonverzios faktor** 12-35 honapos
gyermekek esetén a kovetkezo volt:

12-35 honapos gyermekek

Anti-HA antitest

Az els6 adag utan 21 nappal (22. nap)

A masodik adag utan 21 nappal (43. nap)

Osszesen Szeronegativ Osszesen Szeronegativ
N=66 a vizsgalat N=66 a vizsgalat
megkezdésekor megkezdésekor
N=45 N=45

Szeroprotekcios 100% (95-100) 100% (92-100) 100% (95-100) 100% (92-100)
arany (95% CI)
Geometriai atlag 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)
arany (95% CI)
Szerokonverzio 100% (95-100) 100% (92-100) 100% (95-100) 100%,(92-100)
vagy jelentOs
novekedés
(95% CI)

* HI assay-vel mérve

** a HI mértani kozéparany

A harombhetes intervallum utan beadott masodik adagra adott reakciok(adatai novekedést mutattak
a teljes GMT-ben 307-r6l 873-ra (N=66), és ndvekedést mutattak asGMF-ben 243-r6l 733-ra olyan
gyermekek esetén, akik a kiindulaskor szeronegativak voltak (N=45).

A HI assay-vel a 7,5 pg-os Focetria beadasa utdn megallapffott, HIN1v elleni anti-HA antitestekre
vonatkozé szeroprotekcios rata*, szerokonverzios rata*.cs.szerokonverziods faktor** 6-11 honapos
csecsemoOk esetén a kovetkezo volt:

6-11 horapos csecsemok

Anti-HA antitest

Az els6 adag utan 21 mappal (22. nap)

A masodik adag utan 21 nappal (43. nap)

Osszesen Szeronegativ Osszesen Szeronegativ
N=57 a vizsgalat N=57 a vizsgalat
megkezdésekor megkezdésekor
N=37 N=37

Szeroprotekcios 100% (94-100) 100% (91-100) 100% (94-100) 100% (91-100)
arany (95% CI)
Geometriai atlag 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)
arany (95% CI)
Szerokonverzig 96% (88-100) 100% (91-100) 98% (91-100) 100% (91-100)
vagy jelent6s
novekedés
(95% CI)

* HI assay-vel mérve

** a\Hl mértani kdzéparany

A harombhetes intervallum utan beadott masodik adagra adott reakciok adatai novekedést mutattak
a teljes GMT-ben 274-r6l 1700-ra (N=57), és novekedést mutattak a GMT-ben 162-r61 1399-re olyan
gyermekek esetén, akik a kiindulaskor szeronegativak voltak (N=37).

Rendelkezésre allnak tovabbi, a Focetria-hoz hasonld 6sszetétell, de HSN1 virusokbol szarmazo
antigént tartalmazo vakcindkkal végzett vizsgalatokbol nyert adatok. Kérjiik, nézze at a pandémias

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhet6.

11

s




5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A mock-up (MF59C.1 adjuvanst tartalmazé H5N1 vakcina), illetve az MF59C.1 adjuvanst
tartalmazo szezonalis vakcinaval végzett hagyomanyos — hatasossagi, ismételt dozistoxicitasi,
reprodukcios és fejlodési toxicitasi —, vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszelyt az emberre.

6. GYOGYSZERKESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid,

Kalium-klorid,

Kalium-dihidrogén-foszfat,

Dinatrium-foszfat-dihidrat,

Magnézium-klorid-hexahidrat,

Kalcium-klorid-dihidrat,

Natrium-citrat,

Citromsav,

Injekciohoz valo viz.

Az adjuvanst lasd a 2. pontban.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

1év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hiutészekrényben (2°C — 8°C)gtarolando. Nem fagyaszthatd! A fénytdl vald védelem érdekében az
eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
0,5 ml eléretoltgtPtecskenddben (1. tipusu liveg), brombutil gumi dugattytaval. 1x és 10x kiszerelés.
Nem feltétlediil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 ‘~A-megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Avakcinat alkalmazas eldtt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. Alkalmazas eldtt dvatosan
felrazando.

Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok szerint
kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, Olaszorszag.
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/385/001

EU/1/07/385/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

X
2010. augusztus 12. “OQ
4%

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA @Q@

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) intemete@iapj an
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Focetria szuszpenzios injekcid tobbadagos tartalyban

Influenza elleni vakcina HIN1v (felszini antigén, inaktivalt, adjuvalt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az alabbi torzshoz tartozé influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz)*:

A/California/07/2009 (HIN1)-bol szdrmazé torzs,
NYMC X-181 felhasznalasaval 7,5 mikrogramm** per 0,5 ml dozis

* a virusszaporitas tojasban torténik
** hemagglutinin mikrogrammban kifejezve.

MF59C.1 adjuvans, tartalma:

szkvalén 9,75 milligramm
poliszorbat 80 1,175 milligramm
szorbitan-trioleat 1,175 milligramm
Segédanyagok:

Tiomerzal 0,05 milligramm,
Tobbadagos tartaly.

Egy injekciods liveg dozisainak szdmat lasd a 6.5 pontban.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcio.

Tejfehér folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A(HIN1v)-2009 vijrus dltal okozott influenza profilaxisa (lasd 4.4 pont).
A Focetria vakcifa,a hivatalos Utmutatasok szerint alkalmazando.

4.2  Adagolas és az alkalmazas méodja

A dozisajanlasok szamitasba veszik az egészséges alanyokon végzett klinikai vizsgélatok
biztonsagossagi és immunogenitasi adatait

Adagolas:

Felnéttek (18-60 éves):

Egy 0,5 ml-es adag valasztott iddpontban

A Focetria HIN1v egy doézisa utan harom héttel kapott immunogenitési adatok szerint az egyszeri
adag elegend¢ lehet.

Ha egy masodik adagot is beadnak a vakcinabdl, akkor az els6 és a masodik adag kozott legalabb
harom hétnek kell eltelnie.
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Idések (>60 éves):
Egy 0,5 ml-es adag valasztott idépontban.
Legalabb harom hét elteltével egy masodik adagot is be kell adni a vakcinabol.

Gyermekpopulacio

3-17 éves gyermekek és serdiilok:

Egy 0,5 ml-es adag valasztott idépontban.

A Focetria HIN1v egy dozisa utan harom héttel kapott immunogenitasi adatok szerint az egyszeri
adag elegend¢ lehet.

Ha egy masodik adagot is beadnak a vakcindbol, akkor az els6 és a masodik adag kdzott legalabb
harom hétnek kell eltelnie.

6-35 honapos gyermek:
Egy 0,5 ml-es adag valasztott idépontban.
Harom hét elteltével beadott masodik, 0,5 ml-es adagra tovabbi immunvalasz alakul ki.

Hat honaposnal fiatalabb gyermekek:
Nem allnak rendelkezésre adatok 6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél (lasd 4.3v¢$$.1 pont).
Ebben a korcsoportban a vakcina beadasa jelenleg nem javasolt.

Ajanlott, hogy azoknal a személyeknél, akik az els6 adagot a Focetria-bélscapjak, azoknal az oltasi
sorozatot a Focetria HIN1v-vel fejezzék be (lasd 4.4 pont).

Egy masodik adag alkalmazésa esetén tekintetbe kell venni a 4.44%.8*¢és 5.1 pontban megadott
informéaciokat.

Az alkalmazas modja
Az immunizaciot (az izomtomeg fiiggvényében) lehetbleg a deltaizomba vagy a comb eliils6-oldalsé
részébe adott intramuscularis injekcioval kell elvégezpf.

4.3 Ellenjavallatok

A vakcina barmelyik 0sszetevojével vagya nyomokban visszamaradt anyagokkal (tojas és
csirkefehérjék, ovalbumin, kanamicifi-\€s neomicin-szulfat, illetve formaldehid és
cetil-trimetil-ammo&nium-bromid [CTAB]) szemben fellépd anafilaxias (azaz életet veszélyeztetd)
reakcid a kortorténetben.

A kiilonleges figyelmeztetésekert és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedésekért lasd 4.4 pontot.
4.4 Kiilonleges figyélmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A vakcina varhatoan csak az A/California/07/2009 (HIN1)v-szeri torzsek ellen nyujt védelmet.
Ovatossag Sziikséges, ha ezt a vakcinat olyan személyeknek kell beadni, akiknél ismert
tulérzékenység (anafilaxias reakcio kivételével) all fenn a hatéanyaggal, a segédanyagok
barmelyikével, a tiomerzallal, illetve a maradvanyanyagokkal (tojas és csirkefehérje, ovalbumin,
Kanamicin- és neomicin-szulfat, formaldehid és cetil-trimetil-ammoénium-bromid [CTAB]) szemben.
Minden mas, injekcidoban adhatd vakcindhoz hasonloan, a vakcina alkalmazasat kovetden nagyon
ritkan eléforduld anafilaxias esemény esetére a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek

mindig rendelkezésre kell allnia.

Lazas megbetegedés vagy akut fert6zés esetén a véddoltast el kell halasztani.
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A Focetria intravascularis alkalmazasa szigoruan tilos! Nincsenek a Focetria subcutan alkalmazasaval
kapcsolatos adatok. Ezért a thrombocytopeniaban vagy barmilyen olyan, vérzési zavarban szenvedd
egyének esetén, ami kontraindikalhatna az intramuscularis injekciot, az egészségiigyi szolgaltatonak
kell értékelnie a vakcina beadasanak elOnyeit és lehetséges veszélyeit, kivéve, ha a lehetséges elony
meghaladja a vérzés kockazatat.

A Focteridval oltott alanyok korében lazzal jaro, illetve 1z nélkiili konvulziokrol szamoltak be.

A lazzal jar6 konvulziok tobbsége gyermekek korében fordult eld. Néhany esetet olyan alanyoknal
figyeltek meg, akiknek a kortorténetében epilepszia szerepelt. Az epilepsziaban szenved6 alanyok
esetében kiilonds figyelemmel kell eljarni, és az orvosnak tdjékoztatnia kell az alanyokat (illetve

a sziil6ket) a konvulziok fennallasanak lehetoségérol.

(Lasd 4.8 pont).

Endogén vagy iatrogén immunhianyos betegségben szenvedd betegeknél az ellenanyag-valasz
elégtelen lehet.

El6fordulhat, hogy nem minden beoltott személynél alakul ki protektiv valasz (lasd 5.1 pont).

Abban az esetben, ha masodik adagot kell beadni, meg kell jegyezni, hogy nem ‘allhak rendelkezésre
olyan biztonsagossagi, immunogenitasi vagy hatasossagi adatok, amelyek alatdmiasztanak a Focetria
mas HIN1v vakcinakkal torténd felcserélhetoségét.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Focetria HIN1v egyiittesen beadhaté nem adjuvalt szezondlis influenza vakcinaval. A Focetria
HINI1v és a nem adjuvalt szezonalis influenza alegység vakeiha egészséges, 18-60 éves felndtteknek
torténd egylittes adasaval kapcsolatos adatok nem utaltak{semmilyen interferenciara a Focetria-val
szembeni immunvalasz tekintetében. A szezonalis antigéhekre adott immunvalasz kielégité volt.

Az egylittes alkalmazas nem jart egyiitt nagyobb aranya helyi vagy szisztémas reakciokkal a Focetria
onmagaban torténd alkalmazasahoz képest.

Ugyanez a vizsgalat igazolta, hogy az adjuvalt vagy nem adjuvalt szezonalis influenza vakcinak
korabbi alkalmazasa felndttek és idosek eseten nem zavarja a Focetria-ra adott immunvalaszt.

Ezért az adatok azt jelzik, hogy a Focetria,alkalmazhat6 egyiitt nem adjuvalt szezonalis influenza
vakcinakkal (ellentétes végtagba adeft'injekciokkal).

Nem allnak rendelkezésre adatok a Focetria egyéb vakcinakkal torténd egyiittes adagolasaval
kapcsolatban.

Ha az egyéb oltdanyaggal'valo’egyidejii alkalmazast tervezik, a vakcinaciot két kiillon végtagon kell
végrehajtani. Megjegyzendo, hogy ilyen esetben a mellékhatasok felerdsodhetnek.

Influenza vakcinge16t kovetden az ELISA modszerrel vizsgalt human immundeficiencia

virus-1 (HIV.V)} hepatitis C virus és foként a HTLV-1 elleni ellenanyagok kimutatasakor alpozitiv
szerologiai efédmeények sziilethetnek. Ilyen esetekben a Western Blot modszerrel végzett vizsgalat
eredménycpegativ. Ezeket az atmeneti alpozitiv eredményeket a vakcinara adott valaszreakcioként
kivaltett1gM-termelés okozhatja.

460 ¥ Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Rendelkezésre allnak biztonsagossagi adatok a Focetria hatasanak foleg a masodik és

a harmadik trimeszter alatt kitett terhes ndkkel kapcsolatban. A forgalomba hozatal utan
spontan jelentett nemkivanatos események, egy intervencios vizsgalat és nagy megfigyeléses
vizsgalatok adatai nem utalnak a Focetria-expozicid terhességet kozvetleniil vagy kozvetett
modon karosan befolyasolo hatasara.

Tovabba terhes ndk szezonalis, interpandémids, inaktivalt, trivalens vakcinakkal torténd
oltasainak adatai nem utalnak arra, hogy nemkivanatos foetalis és maternalis kimenetelek
lennének tulajdonithatok a vakcinanak.
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Az egészségligyi szakembereknek mérlegelniiik kell a Focetria vakcina terhes ndknek
torténd beadasanak elényeit és lehetséges kockazatait, figyelembe véve a hivatalos
ajanlasokat.

Szoptatas
A Focetria beadhat6 szoptatd ndknek.

Termékenység
Egy allatokon, HSN1 modell (mock-up) vakcinaval végzett kisérlet nem utalt reprodukcios

toxicitasra (lasd 5.3 pont).
A Focetria beadhato szoptatd néknek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A 4.8 pontban (,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok™) emlitett egyes hatasok befolyagolhatjak
a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
o Klinikai vizsgalatok

A jelentett mellékhatasok a kovetkezd gyakorisagok szerint keriilngkglSorolasra:
Nagyon gyakori (>1/10),

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

Nem gyakori (>1/1000 - <1/100),

Ritka (>1/10000 - <1/1000),

Nagyon ritka (<1/10 000).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a meNekhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra:

Feln6ttek és idOsek

Egy klinikai vizsgalatban 131 félnétt és 123 idds alany kapott két adag 7,5 pug-os Focetria-t.

A Focetria biztonsagossagi préfilja hasonlo volt a HSN1 mock-up vakcinaéhoz. A reakcidk tobbsége
enyhe és rovid lefolyasu velt, A 60 év feletti alanyoknal megfigyelt tiinetek eldfordulasa altalaban
alacsonyabb volt a 18-60~¢ves populacidhoz képest.

Nagyon gyakori:
fajdalom, indugatiores erythema, myalgia, fejfajas, izzadas, rossz kozérzet és kimertiltség

Klinikai yizsgalatok soran kb.3400 személynek adtak be a modell (mock-up) vakcina kiillonb6zo
tipusait (H5N3, HIN2 és H5N1). A pandémias vakcinaval végzett klinikai vizsgélatok soran
észl€ltreakciok tobbsége enyhe és rovid lefolyasn volt, mindség tekintetében pedig
a‘hagyomanyos szezonalis influenza-vakcinak altal okozott reakciokhoz volt hasonlo.
Altalanosan elfogadott, hogy a fokozott immunogenitast kivalto adjuvans hatas a helyi reakciok
(foként enyhe fajdalom) el6fordulési gyakorisaganak kismértékii emelkedésével jar

a hagyomanyos, nem adjuvalt influenza-vakcinakhoz viszonyitva. A masodik beoltas kevesebb
reakcioval jart, mint az elsd.

A kisérleti (mock-up) vakcinaval végzett klinikai vizsgalatok soran az alabbi mellékhatasokat
tapasztaltak.

A tlinetek el6fordulasi gyakorisaga alacsonyabb volt a 60 éven feliili vizsgalati személyeknél,
a 18-60 éves populéacidhoz viszonyitva.
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Idegrendszeri betegségek és tlinetek
Nagyon gyakori: fejfajas
Ritka: goresok

A bOr és a béralatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: verejtékezés

Nem gyakori: csalankitités

Ritka: szemduzzanat

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei €s tiinetei
Nagyon gyakori: myalgia
Gyakori: arthralgia

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: hanyinger

Altalanos tiinetek, az alkalmazés helyén fellépd reakciok

Nagyon gyakori: duzzanat az injekcid beadasi helyén, fajdalom az injekcid beadasi Welyén, induratio
az injekcid beadasi helyén, borpir az injekcid beadasi helyén, faradtsag, rosszikozérzet és hidegrazas
Gyakori: bevérzés az injekcid beadasi helyén és laz

Nem gyakori: influenzaszer(i betegség

Ritka: anaphylaxia

A gyakori reakciok altalaban 1-2 nap alatt kezelés nélkiil elmtlnake

Gyermekpopulacio
Hat honapos és 17 éves kor kozotti gyermekek és serdiilk

Focetria HIN1v-vel végzett klinikai vizsgalatok

A gyermekek ¢és serdiilok esetében alkalmazott elsé-¢s masodik adag utani biztonsagi adatok arra
utalnak, hogy a biztonsagi profil a HSN1 mock-tp vakcina esetén jelentetthez hasonlé.

A vakcinaciot kovetd héten kialakulo, jelenteft mellékhatasok a 7,5 pg-os formulat kapo 87, 3-8 éves
€s 95, 9-17 éves gyermek ¢s serdiilé esetében a kdvetkezok voltak.

1. injekcio 2. injekcid

Gyermek (3-8 éves) N=87 N=85
Barmilyen mellékhatas 67% 61%
Lokalis 56% 49%
Szisztémas 32% 31%
Laz > 38°C és 389°C 3% 1%
Laz 39°C és 39,99C kozott 0% 1%
Laz >40° € 0% 0%
Béarmilyen egyéb nemkivanatos 13% 15%
esemény,

Serdiil67(9-17 éves) N=95 N=94
Barmilyen mellékhatas 67% 55%
Helyi 60% 49%
Szisztémas 38% 26%
Laz > 38°C és 38,9°C kozott 2% 1%
Laz 39°C és 39,9°C kozott 0% 0%
Laz>40° C 0% 0%
Béarmilyen egyéb nemkivanatos 11% 9%
esemény

A vakcina masodik adagjanak beadésa utan a 3-17 éves gyermekek ¢€s serdiilok esetén nyert adatok
a reaktogenitas enyhe csokkenésére utalnak, anélkiil, hogy a laz aranya névekedne.

18



Nagyon gyakori reakciokat jelentettek 3-17 éves gyermekek és serdiilok esetén:
Fajdalom, induratioés erythema, rossz kozérzet, myalgia, fejfajas és kimeriiltség.

A védoboltast kovetd héten a 7,5 pg-os formulat kapo 80, 6-11 honapos csecsemonél
és 82, 12-35 honapos kisgyermeknél a kdvetkezo mellékhatasokat jelentették:

1. injekcio 2. injekcid

Csecsemdk (6-11 hénapos) N=80 N=75
Barmilyen mellékhatas 79% 65%
Helyi 44% 29%
Szisztémas 69% 55%
L4z >38°C és 38,9°C kozott 9% 6%
Laz 39°C ¢és 39,9°C kozott 2% 4%
Laz>40° C 0% 0%
Béarmilyen egyéb nemkivanatos 29% 28%
esemény

Kisgyermekek (12-35 hénapos) N=82 N=81
Bérmilyen mellékhatas 70% 70%
Helyi 50% 48%
Szisztémas 55% 44%
Laz >38°C és 38,9°C kozott 10% 11%
Laz 39°C és 39,9°C kozott 4% 1%
Laz >40° C 1% 0%
Barmilyen egyéb nemkivanatos 21% 22%
esemény

A vakcina masodik adagjanak beadasa utan a 6-35 hénapos csecsemok ¢és kisgyermekek esetén nyert
adatok a reaktogenitas enyhe csokkenésére utalnak, ‘anclkiil, hogy a 1az aranya névekedne.

Nagyon gyakori jelentett reakcidok 233, 6-35shonapos csecsemo és kigyermek esetén:
Erzékenység, erythema, ingerlékenységy szokatlan siras, aluszékonysag, hasmenés és valtozas az

étkezési szokdsokban. Az induratio gyékori reakcid volt kisgyermekeknél, de ritkabb volt
a csecsemOknél.

o A forgalomba hozataltK@yetd megfigyelések

Focetria HIN1v

A klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasokon feliil a kovetkezoket jelentették a Focetria
HINI1v forgalomba hozatalat kovetd tapasztalatok soran:

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
LympHadenopathia.

Sziubetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Ralpitatio, tahcycardia.

Altalénos tiinetek és az alkalmazas helyén fellépd reakcidk
Asthenia.

A csont- és izomrendszer, valamint a kot0szovet betegségei €s tiinetel
Izomgyengeség, végtagfajdalom.

Légzorendszeri betegségek és tiinetek
Kohogés.
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A bOr és a bdralatti szovet betegségei és tiinetei
Generalizalt borreakciok, beleértve a pruritust, az urticariat vagy a nem specifikus borkititést;
angioddémat.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Emésztérendszeri betegségek ¢€s tiinetek, példaul émelygés, hanyas, hasi fajjdalom és hasmenés.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Fejfajas, szédiilés, aluszékonysag, ajulas, Neuroldgiai rendellenességek, példaul neuralgia,
paraesthesia, gorcsok és neuritis.

Immunrendszeri betegségek ¢és tlinetek
Allergias reakciok, anaphylaxia, beleértve a dyspnoét, bronchospasmust, gégeddémat, mely ritka:
esetekben sokkhoz vezet.

Emellett, a minden korcsoport szamara készitett szezonalis trivalens vakcinak és a 65 éyfeletti
idds emberek szamara engedélyezett Focetria-hoz hasonl6 osszetételil (feliileti antigén,
inaktivalt, MF59C.1-gyel adjuvalt), az MF59-cel adjuvalt szezonalis trivalens vakeinak
forgalomba hozatalat kdvetd megfigyelések soran a kovetkezé mellékhatasokrohszamoltak be:

Ritka:
Atmeneti thrombocytopenia.

Nagyon ritka:
Vasculitis atmeneti renalis érintettséggel és erythema exsudativum multiforme.

Neurologiai rendellenességek, tgymint encephalomyelitis¢syGuillain-Barré-szindroma.

Tiomerzal:
Ez a gyogyszer tiomerzalt (szerves higanyvegyiilep\tartalmaz tartdsitoszerként, aminek
kovetkeztében érzékenységi reakciok 1éphetneksfellasd 4.4. pont).

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI'TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias/tulajdonsagok
Farmakoterapids’@soport: Vakcinak. Influenza-vakcina, ATC kod: JO7BB02

Klinikai hat&§essag és biztonsagossag

A FocetriaH 1N 1v-vel jelenleg folytatott klinikai vizsgéalatok:

o A-biztonsagossagi és immunogenitasi adatokat egészséges 6 honapos - 17 éves gyermekek és
serdiilok, illetve egészséges felndttek, koztiik idosek esetén is a Focetria HIN1v egy vagy kettd
adagjanak beadasa utan nyerték.

Olyan klinikai vizsgalatok, melyben a Focetria A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-b6l szarmazé HA-t

tartalmazo valtozatat adtak az 1. napon és a 22. napon:

o egészséges 6 honapos - 17 éves gyermekek ¢€s serdiilok, illetve egészséges felndttek, koztik
iddsek esetén is szolgaltattak biztonsagossagi és immunogenitasi adatokat.
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A Focetria HIN1v esetén kapott immunvalasz

o Vizsgalatok felndttek és iddsek esetén

A Focetria HIN1v vakcina két 7,5 pg-os adagjanak immunogenitasi eredményei, melyeket a felnéttek
és idések bevonasaval végzett, jelenleg is folyamatban 1évé klinikai vizsgalat soran nyertek,

az alabbiakban lathatok:

A HI assay-vel a 7,5 pg-os Focetria alkalmazasa utan megallapitott, A/HIN1v elleni anti-HA
antitesteket illetd szeroprotekcios arany*, szerokonverzids arany* és szerokonverzios faktor** felnott
¢és id6s alanyoknal a kovetkezo6 volt:

Felnéttek (18-60 év)

Anti-HA antitest

21 nappal az els6 adag utan

21 nappal a masodik adag utan

(22. nap) (43. nap)
Osszesen Szeronegativ Osszesen Szeronegativ
N=120 a vizsgalat N=120 a vizsgalat
megkezdésekor megkezdésekor
N=46 N=46
Szeroprotekcios 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97/1.00) 100% (92-100)
arany (95% CI)
Geometriai atlag 17 (13-23) 44 (24-80) 23(47-30) 75 (45-124)
arany (95% CI)

Szerokonverzié vagy
jelentds novekedés
(95% CI)

88% (81-93)

98% (88-100)

95% (89-98)

100% (92-100)

* HI assay-vel mérve

** a HI mértani kozéparanya

Idések (> 60 év)
Anti-HA antitest 21 nappal az gls6 adag utan 21 nappal a mésodik adag utan
(22\ndp) (43. nap)
Osszesen! Szeronegativ Osszesen Szeronegativ
N=117 a vizsgalat N=117 a vizsgalat
megkezdésekor megkezdésekor
N=25 N=25
Szeroprotekcios 3% (64-80) 60% (39-79) 88% (81-93) 84% (64-95)
arany (95% CI)
Geometriai atlag 4,02 (3,1-5,2) 5,48 (2,82-11) | 6,85 (5,36-8,75) 18 (8,9-35)
arany (95% CI)

Szerokonverziotvagy
jelentds novekédés
(95% CH

43% (34-52)

60% (39-79)

62% (53-71)

84% (64-95)

o Gyermekpopulacid
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A HI assay-vel a 7,5 pg-os Focetria 7,5 pg-os alkalmazésa utan megallapitott, HIN1v elleni anti-HA
antitestekre vonatkozo szeroprotekcios rata*, szerokonverzios rata* és szerokonverzios
faktor** 9-17 éves gyermekek és serdiilok esetén a kovetkezd volt:

Gyermekek és serdiilok (9-17 év)
21 nappal az els6 adag utan 21 nappal a masodik adag utan

Anti-HA antitest

(22. nap) (43. nap)
Osszesen Szeronegativ Osszesen Szeronegativ
N=88 a vizsgalat N=88 a vizsgalat
megkezdésekor megkezdésekor
N=51 N=51

Szeroprotekcios 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
arany (95% CI)
Geometriai atlag 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122<235)
arany (95% CI)
Szerokonverzios 94% (87-98) 94% (84-99) 94% (87-98) 98%6:(90-100)
arany vagy
szignifikans
ndvekedés (95% CI)

* HI assay-vel mérve

** a HI mértani kdzéparany

A haromhetes intervallum utan beadott masodik adagra adott reakciokra.venatkozo adatok az Osszesitett
GMT- 793-r61 1065-re torténd ndvekedését mutattak (N=88), és a GMA » 522-r61 870-re torténd novekedését
mutattak olyan gyermekek esetén, akik a vizsgalat megkezdésekor szeronegativak voltak (N=51).

A HI assay-vel a 7,5 pg-os Focetria alkalmazasa utan megallapitott, HIN1v elleni anti-HA antitestekre
vonatkoz6 szeroprotekcios rata*, szerokonverzios rata*iés szerokonverzios faktor** 3-8 éves
gyermekek esetén a kovetkezo volt:

Gyermekek (3-8 év)

Anti-HA antitest

21 nappal az elsé¥adag utan (22. nap)

21 nappal a masodik adag utan (43. nap)

Osszesen Szeronegativ Osszesen Szeronegativ
N=70 a kiindulaskor N=70 a kiinduldskor
N=48 N=48
Szeroprotekcios 100%°(©5-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100% (93-100)
arany (95% CI)

Geometriai atlag
arany (95% CI)

37 (25-55)

50 (32-76)

81 (52-125)

146 (100-212)

Szerokonverzid
vagy jelent6s
novekedés
(95% CI)

99% (92-100)

100% (93-100)

99% (92-100)

100% (93-100)

* HI assay-vel mérve

** a\Hl mértani kdzéparany

A harombhetes intervallum utan beadott masodik adagra adott reakciokra vonatkozo adatok az
Osszesitett geometriai atlag titer (GMT) 319-r6l 702-re torténd novekedését mutattak (N=70),
és a GMT 247-r6l 726-ra torténd novekedését mutattak olyan gyermekek esetén, akik a vizsgalat
megkezdésekor szeronegativak voltak (N=48).
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A HI assay-vel a 7,5 pg-os Focetria beadasa utan megallapitott, HIN1v elleni anti-HA antitestekre
vonatkoz6 szeroprotekcios rata*, szerokonverzios rata* és szerokonverzios faktor** 12-35 honapos
gyermekek esetén a kovetkezo volt:

12-35 hoénapos gyermekek

Anti-HA antitest

Az els6 adag utan 21 nappal

A masodik adag utan 21 nappal

(22. nap) (43. nap)
Osszesen Szeronegativ Osszesen Szeronegativ
N=66 a vizsgalat N=66 a vizsgalat
megkezdésekor megkezdésekor
N=45 N=45

Szeroprotekcios 100% (95-100) 100% (92-100) 100% 100% (92-100)
arany (95% CI) (95-100)
Geometriai atlag 33 (21-51) 48 (29-79) 93 145 (88238%)
arany (95% CI) (54-159)
Szerokonverzi6 vagy | 100% (95-100) 100% (92-100) 100% (95-100) 100% (92-100)
jelentés ndvekedés
(95% CI)

* HI assay-vel mérve

** a HI mértani kozéparany

A harombhetes intervallum utan beadott masodik adagra adott reakciok(adatai novekedést mutattak
a teljes GMT-ben 307-r6l 873-ra (N=66), és ndvekedést mutattak asGMF-ben 243-r6l 773-ra olyan
gyermekek esetén, akik a kiindulaskor szeronegativak voltak (N=45).

A HI assay-vel a 7,5 pg-os Focetria beadasa utdn megallapffott, HIN1v elleni anti-HA antitestekre
vonatkozé szeroprotekcios rata*, szerokonverzios rata*.cs.szerokonverziods faktor** 6-11 honapos
csecsemoOk esetén a kovetkezo volt:

6-11 horapos csecsemok

Anti-HA antitest

Az elsé adag utan 21 nappal

A masodik adag utan 21 nappal

(22\ndp) (43. nap)
Osszesen: Szeronegativ Osszesen Szeronegativ
N=57 a vizsgalat N=57 a vizsgalat
megkezdésekor megkezdésekor
N=37 N=37

Szeroprotekcios 100% (94-100) 100% (91-100) 100% (94-100) 100% (91-100)
arany (95% CI)
Geometriai atlag 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)
arany (95% CI)

Szerokonverziovagy
jelentds ngvekedés
(95% CL)

96% (88-100)

100% (91-100)

98% (91-100)

100% (91-100)

* HI assay-vel mérve

** a\Hl mértani kdzéparany

A harombhetes intervallum utan beadott masodik adagra adott reakciok adatai novekedést mutattak
a teljes GMT-ben 274-r6l 1700-ra (N=57), és novekedést mutattak a GMT-ben 162-r61 1399-re olyan
gyermekek esetén, akik a kiindulaskor szeronegativak voltak (N=37).

Rendelkezésre allnak tovabbi, a Focetria-hoz hasonld 6sszetétell, de HSN1 virusokbol szarmazo
antigént tartalmazo vakcindkkal végzett vizsgalatokbol nyert adatok. Kérjiik, nézze at a pandémias

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhet6.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A mock-up (MF59C.1 adjuvanst tartalmazé H5N1 vakcina), illetve az MF59C.1 adjuvanst
tartalmazo szezonalis vakcinaval végzett hagyomanyos — hatasossagi, ismételt dozistoxicitasi,
reprodukcios és fejlodési toxicitasi vizsgalatokbdl - szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszelyt az emberre.

6. GYOGYSZERKESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-klorid,

Kalium-klorid,

Kalium-dihidrogén-foszfat,
Dinatrium-foszfat-dihidrat,
Magnézium-klorid-hexahidrat,
Kalcium-klorid-dihidrat,

Natrium-citrat,

Citromsav,

Tiomerzal,

Injekcidhoz valo viz.

Az adjuvénst lasd a 2. pontban.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszetsiem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

1 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6ixasok

Hiitoszekrényben (2°C — 8°Chtérolando. Nem fagyaszthato! A fénytol vald védelem érdekében az
eredeti csomagolasban, targlando.

6.5 Csomagolasstipusa és Kiszerelése

5,0 ml 10 dozisos injekcios tivegben (1. tipust tiveg), halobutil gumidugdval. 10x kiszerelés.
Nem feltétlediil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 ‘~A-megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A#bbbadagos injekciosiiveget minden alkalommal dvatosan fel kell razni, miel6tt az egy adagnyi

(0,5 ml) vakcina felszivasra keriilne a fecskenddbe. A fecskenddben 1€v6 vakcinat beadas el6tt hagyni
kell szobahomérsékletiire melegedni.

Habar a Focetria tobbadagos injekcios livegekben tartalmaz olyan tartdsitdszert, mely gatolja

a mikrobialis novekedést, a felhasznalo feleldssége a tobbadagos injekcios iiveg - egyes dozisok

felszivasa kozben bekdvetkezo - kontaminacidja kockdzatanak minimalisra csokkentése.

Jegyezze fel az els6 adag felszivasanak napjat €s idejét az injekcios liveg cimkéjére.
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Az alkalmazasok kozott a tobbadagos injekcios liveget tegye vissza a javasolt tarolasi

korilmények, 2°C és 8°C (36 °F és 46°F) kozé. A tobbadagos injekcios iiveget lehetdleg az els
felszivas utan 24 o6ran beliil fel kell hasznalni.

Rendelkezésre allnak adatok, melyek szerint a tobbadagos injekcids livegek az elsé adag felszivasa
utan maximum 72 6raig hasznalhatok fel, bar az ilyen hosszl ideig tarto tarolas nem preferalt
lehetdség.

Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladék anyag megsemmisitését a helyi eldirasok szerint
kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, Olaszorszag.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/385/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

2010. augusztus 12.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai ‘Gydgyszeriigynokség (EMA) internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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A BIOLOGIAI EREDETU HATOA@A GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGF ABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGE JOGOSULTJA

II. MELLEKLET

A FORGALOMBA Hoz@l ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ESSKOVETELMENYEI
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdinak neve és cime

(Az 6sszevont monovalens anyagért (,,monovalent pooled harvest”) felelés gyarto, az utolsé sziirés elott):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

Olaszorszag

(Az 6sszevont monovalens anyag (monovalent pooled harvest) utolso szliréséért felelds gyarto):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)

Olaszorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

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

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGFAED FELTETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGQSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMA,ZASI ES RENDELHETOSEGI FEETETELEK; ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. A forgalomba hozatali engedély jogosultja megallapodik a tagallamokkal a betegeknek beadott
A/HIN1 vakcinak azonositasat s nydmon kovetését megkonnyitd intézkedéseket illetden, hogy
minimalisra csdkkentsék a gydgyszer alkalmazédsaval kapcsolatos hibdkat, és eldsegitsék
a betegek és az orvosok szamdraa mellékhatasok bejelentését. Ehhez az is hozzatartozhat, hogy
a forgalomba hozatali enged¢ly jogosultja minden csomag vakcinahoz fantazianévvel és
a dobozban 1év6 oltdanyag, gyartasi tétel szamaval ellatott matricakat mellékel.

o A forgalomba hozatali engedély jogosultja megallapodik a tagallamokkal a rendszert illetéen,
amely lehetovedeszi, hogy a betegek és az orvosok folyamatosan hozzaférjenek a Focetria-val

kapcsolatos.ftiss informaciohoz.

. A forgalomba hozatali engedély jogosultja egy olyan, orvosoknak sz616 célzott kommunikécio
biztdsitasaban allapodik meg a tagallamokkal, amely az alabbiakat tartalmazza:

® Az oltéanyag beadas eldtti helyes elkészitése

. Azok a nemkivanatos események, amelyeknek a jelentése prioritast jelent, azaz a haldlos,
¢letveszélyes mellékhatasok, varatlan sulyos mellékhatasok és kiilonosen fontos
nemkivanatos események.

. Az egyedi gyogyszerbiztonsagi jelentések soran minimalisan tovabbitandé adatelemeket,
ideértve a fantdzianevet, az oltdbanyag gyartojat €s a gyartasi szamot az egyes egyéneknek

adott vakcinak kiértékelésének és azonositasanak eldsegitése érdekében.

. Specifikus jelentési rendszer felallitasa esetén a mellékhatasok jelentésének maodjat.
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. A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa:

Az Eurdpai Parlament és Tanacs modositott 2001/83/EK iranyelvének 114. cikkelyének értelmében,
a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt
laboratérium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Farmakovigilancia-rendszer

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.1 moduljaban leirt farmakovigilanciai rendszer a gyogyszer forgalomba helyezése elott
¢és mindaddig mikddjon, amig a gyogyszer forgalomban van.

Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a farmakovigilanciatervben
részletezett farmakovigilanciai tevékenységeket a forgalomba hozatali engedély 1.8.2-moduljaban leirt
kockazatkezelési tervnek, illetve annak az Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek\bizottsaga
(CHMP) altal jovahagyott frissitett verzidiban foglaltaknak megfeleléen elvégzi

A CHMP-nek az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekre vonatkozg*koekazatkezelési rendszerrél
sz0106 iranyelve szerint a soronkovetkezo Id6szakos GyogyszerbiztonsagiJelentés (PSUR)
benyujtasaval egyidoben a frissitett kockazatkezelési terv is beny@Gjtando.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esctekben is:

o Olyan 1) informacid esetén, amely hatassal lehet azérvényben 1évo biztonsagossagi elbirasra,
farmakovigilancia tervre vagy kockazat-minimalizélasi tevékenységekre.
o Ha a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6 Gjabb,

meghataroz6 eredmények sziiletnek, ezel®€t,60 napon beliil be kell nytjtaniuk.
o Az Eurépai Gyogyszeriigynokség eztinditvanyozza.

1dészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések’/(PSUR-ok)

A gyogyszerkészitmény PSUR tiklusanak a féléves benyujtasi ciklust kell kdvetnie, amig a CHMP
eltéréen nem dont.

. FELTETELEK ¥AGY KORLATOZASOK’A GYQGYSZERKESZi'l:MENY
BIZTONSAGOSES HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN

Nem értelmezheto,
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FECSKENDO KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Focetria szuszpenzids injekcio eldretdltott fecskenddben
Influenza elleni vakcina HIN1v (felszini antigén, inaktivalt, adjuvalt)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml-es adag tartalma: Hatéanyagok: Az alabbi torzshoz tartozo, tojasban szaporiteft'€s
MF59C.1-gyel adjuvalt influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz):

A/California/07/2009 (HIN1)-bdl szarmaz6 torzs,
NYMC X-181 felhasznalasaval 7,5 mikrogramm hemagglutinin

Adjuvans: Olajfazisként szkvalént tartalmazo, poliszorbat 80-nal és szorbitan-trioleattal citratos
pufferoldatban stabilizalt MF59C.1 olaj-viz emulzio.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, kalium-klorid, kalium-dihidrogén-fosZtat; dinatrium-foszfat-dihidrat,
magnézium-klorid-hexahidrat, kalcium-klorid-dihidraty natrium-citrat, citromsav, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcio.

1 db egyadagos, 0,5 ml-es eloretéltott fecskendd
10 db egyadagos, 0,5 ml-eg €ldretoltott fecskendd

5.  AZ ALKAEMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA®

Intramuscularis alkalmazas a deltaizomba.
FigyelmeZtetés: Az intravascularis alkalmazas tilos!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. Alkalmazas el6tt 6vatosan
felrazando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato. Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolandé.

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

Megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 4, Siena, Olaszorszag.

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEILY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGX¥SZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosigendelvényhez kotott gyogyszer.

(5. ) AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 ADAGOS INJEKCIOS UVEG KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Focetria szuszpenzios injekcio tobbadagos tartalyban
Influenza elleni vakcina HIN1v (felszini antigén, inaktivalt, adjuvalt)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml-es adag tartalma: Hatéanyagok: Az alabbi torzshoz tartozo, tojasban szaporiteft'€s
MF59C.1-gyel adjuvalt influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz):

A/California/07/2009 (HIN1)-bdl szarmaz6 torzs,
NYMC X-181 felhasznalasaval 7,5 mikrogramm hemagglutinin

Adjuvans: Olajfazisként szkvalént tartalmazo, poliszorbat 80-nal és szorbitan-trioleattal citratos
pufferoldatban stabilizalt MF59C.1 olaj-viz emulzio.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, kalium-klorid, kalium-dihidrogén-fosZtat; dinatrium-foszfat-dihidrat,
magnézium-klorid-hexahidrat, kalcium-klorid-dihidraty natrium-citrat, citromsav, tiomerzal,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcio.
Injekcids tivegek
10 x 10 adag 0,5 ml vakcin4 ($,ml)

5.  AZ ALKAEMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA®

Intramuscularis alkalmazas a deltaizomba.
FigyelmeZtetés: Az intravascularis alkalmazas tilos!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. Alkalmazas el6tt 6vatosan
felrazando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato. Az eredeti csomagolasban, fénytdl védve tarolahdé.

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

Megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 4, Siena, Olaszorszag.

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEILY SZAMA(I)

EU/1/07/385/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelyenyhez kotott gyogyszer.

| 15\ “AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKEJE

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

Focetria injekcio
Influenza elleni vakcina HIN1v. o
Intramuscularis alkalmazasra. 0

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK o
e

Alkalmazas el6tt felrazando. @

3. LEJARATIIDO N2

Felh.: Q@

4. A GYARTASI TETEL SZAMA ‘N

Gy.sz.:

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

0,5 ml

2
S
R

6. EGYEB INFORMACIOK-

o
Hiitészekrényben térolanng
Novartis V&D S.r.l. ¢, ()
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

10 ADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Focetria injekcio
Influenza elleni vakcina HIN1v
Intramuscularis hasznalatra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt ovatosan felrazando.

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Tobb dozisra elegendd injekeids iiveg (Syml)

6. EGYEBINFORMACIOK

Huitészekrényben tarolandd.
Novartis V&D S.r.L.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Focetria szuszpenzids injekcio

Influenza elleni vakcina HIN1v (felszini antigén, inaktivalt, adjuvalt)

Mielott megkapna ezt a véddoltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatiot, mely az
On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy a névérhez.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, kérjiik, értesitse orvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A betegtajékoztato tartalma:

A

1.

Milyen tipust gyogyszer a Focetria és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Focetria beadasa elott

Hogyan adjak be Onnek a Focetria-t?

Lehetséges mellékhatadsok

Hogyan kell a Focetria-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a FOCETRIA és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Focetria az A (HIN1v) 2009 virus altal okozott influenza shegel6zésére szolgald véddoltas.

Amikor valaki megkapja a vakcinat, az immunrendszereX(a test természetes védekezd rendszere)
a betegség cllen sajat védelmet (ellenanyagot) alakit ki.(Az oltéanyag egyik 6sszetevdje sem képes
influenzat okozni.

2.

Tudnivalék a FOCETRIA beadasaelétt

Nem kaphat Focetria-t:

ha Onnek korabban hirtelen*kialakulo, életet veszélyeztetd allergias reakcidja volt a Focetria
barmelyik Gsszetevdjévelszemben (amelyek a betegtajékoztatd végén kerlilnek felsorolasra)
vagy a kovetkezd,ahyagok barmelyikére, amelyeket a vakcina nyomokban tartalmazhat: tojas és
csirkefehérje, ogalbumin, formaldehid, kanamicin- és neomicin-szulfat (antibiotikumok) vagy
cetil-trimetilfammonium-bromid (CTAB). Az allergids reakcio tiinetei lehetnek a viszketd
borkititéslégszomj és az arc vagy nyelv feldagadasa.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Forcetria beadasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével

AyFocetria fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté ha:

ha Onnek korabban barmilyen, az életet nem veszélyeztetd allergias reakcidja volt a Focetria
barmelyik Gsszetevdjével, a tiomerzallal (csak a tobbadagos injekcids tivegek esetén), tojassal és
csirkefehérjével, ovalbuminnal, formaldehiddel, kanamicin- és neomicin-szulfattal
(antibiotikumok) vagy cetil-trimetil-ammoénium-bromiddal (CTAB) szemben (lasd a 6. pont.
Tovabbi informaciok).

ha magas (38°C feletti) ldzzal jaro sulyos fertézése van. Ha ez igaz Onre, oltasat rendszerint
elhalasztjak, addig, amig jobban nem lesz. Kisebb fertdzés, mint a megfazas, nem szokott
gondot okozni, de orvosanak, illetve a névérnek mérlegelnie kell, hogy beolthatjik-e Ont

a Focetria-val,
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o ha bizonyos virusfertézések kimutatasat célzé vérvizsgalatot végeznek Onnél. A Focetria-val
tortént oltast kovetd elsé néhany héten ezeknek a vizsgalatoknak az eredménye hamis lehet.
Kozdlje az orvossal, aki ezeket a vizsgalatokat kéri, hogy nemrégiben Focetria oltast kapott.

Orvosa koteles tajékoztatni Ont a gorcsrohamok kialakuldsanak lehetségérol, amely kiilondsen akkor
all fenn, ha Onnek korabban volt epilepszias rohama.

A fentiek barmelyike esetén ERTESITSE ORVOSAT VAGY A NOVERT, mert adott esetben lehet,
hogy az oltas nem tanacsos, vagy azt el kell halasztani.

Kérjiik, tajékoztassa az orvost vagy a novért, ha véralvadasi zavara van vagy konnyen alakulnak ki
véralafutasok Onnél.

Egyéb gyogyszerek és a Focteria

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a novért a jelenleg vagy nemrégiben szedett€gyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is, vagy ha az utobbisidoben
barmilyen més oltast kapott.

A Focetria beadhat6 egyszerre a nem adjuvalt szezonalis influenza elleni védéoltassal, amennyiben
kiilon végtagokba keriil beadasra.

Nem all rendelkezésre semmilyen informacio a Focetria vakcinanak més vakcinakkal egyidében
torténd alkalmazasaval kapcsolatosan. Ha azonban ez elkeriilhetetlempa<akcinakat mas-mas végtagba
kell beadni. Ezekben az esetekben fel kell késziilnie arra, hogy a fmeltékhatasok erdteljesebben
jelentkeznek.

Terhesség és szoptatas

Jelezze orvosanak, ha terhes, ha azt hiszi, hogy tethesiwagy terhességet tervez. Beszélje meg
orvosaval, hogy megkaphatja-e a Focetria-t, figyelembe véve a hivatalos ajanlast, amely a forgalomba
hozatalt kdvetden a terhesség masodik €s harmadik trimeszterében jelentett nemkivanatos
eseményeken alapul.

A védoboltas a szoptatas idOszaka alatt is alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A 4. pontban (,,Nemkivanatosyhatasok, mellékhatasok’) megemlitett egyes hatasok befolyasolhatjak
a gépjarmiivezetéshez és.gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Focetria az alabbiakat tartalmazza

A tobbadagos’injekcios iivegben forgalmazott vakcina tartositoszerként tiomerzalt tartalmaz, és
el6fordulhat;Hogy allergias reakciokat észlel. Amennyiben allergias, tajékoztassa err6l orvosat.

Ez a gybgyszer 0,5 ml-es adagonként 1 mmol-nal (23 mg) kevesebb natriumot, €s 1 mmol-nal (39 mg)
kevesebb kaliumot tartalmaz, azaz 1ényegében natrium- és kaliummentes.

3: Hogyan adjik be 6nnek a FOCETRIA-t?

A védéoltast kezel8orvosa vagy egy névér adja be Onnek, a hivatalos ajanlasok szerint.
Az oltéanyagot izomba adjak (rendszerint a felkarba).

Felnéttek:

Egy adagot (0,5 ml-t) kapnak.

A klinikai adatok szerint az egyszeri adag elegendd lehet.

Ha egy masodik adagot is beadnak, akkor az els6 és a masodik adag kozott legalabb harom hétnek kell
eltelnie.
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Idések:
Egy adagot (0,5 ml-t), majd legalabb harom héttel késobb egy masodik 0,5 ml-es adagot kapnak.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

Gyermekek és serdiilékortiak, 3-17 éves:

On vagy gyermeke egy 0,5 ml-nyi adag vakcinat kap majd.

A rendelkezésre allo klinikai adatok alapjan az egyszeri adag elegendé lehet.

Ha egy masodik adagot is beadnak, akkor az els6 és a masodik adag kozott legalabb harom hétnek kell
eltelnie.

6-35 honapos gyermekek:

On vagy gyermeke egy 0,5 ml-nyi adag vakcinat kap majd.

Ha egy masodik adagot is beadnak, akkor az els6 és a masodik adag kozott legalabb harom hétnek kell
eltelnie

Hat hdnaposndl fiatalabb gyermekek:
Ebben a korcsoportban a véddoltas beadasa jelenleg nem javasolt.

Amennyiben elsé adagként Focetria-t kapott, az oltasi sorozatot Focetria-val(€s nem egy masik
HIN1v elleni védboltassal) javasolt befejezni.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Focetria is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A beoltast kovetden allergias reakcio Iéphet fel, mely witkan sokk kialakulasdhoz vezethet. Az orvosok
felkésziiltek erre a lehetdségre, és ezekben az esetekben megfeleld siirgdsségi kezelés all
rendelkezésiikre.

A védooltassal végzett klinikai vizsgalatban a legtobb mellékhatas enyhe és rovid ideig tartd volt.
A mellékhatasok altalaban a szezonalisunfluenza véddoltas mellékhatasaihoz hasonldak.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok a Focetria-val felnétteken (az id6seket is beleértve) végzett
klinikai vizsgalatok soran fordultak elo.

Nagyon gyakori (10 ember koziil 1-nél tobb embert érint):

Fajdalom, bérkeményedés az injekcid helyén, pirossag az injekciod helyén, duzzanat az injekcio
helyén, fajdalom’az‘injekcid helyén, izomfajdalom, fejfajas, verejtékezés, kimeriiltség, altalanos rossz
kozérzet és hidegrazas

Gyakopi(100 ember koziil 1-10 embert érint):
Vératafutas az injekcio beadasi helyén, 1az és hanyinger.

Nem gyakori (1000 ember koziil 1-10 embert érint):
Influenzaszeri tiinetek

Ritka (10 000 ember koziil 1-10 embert érint):
GoresOk, szemduzzanat és anafilaxia

Ezek a reakciok altalaban 1-2 nap alatt kezelés nélkiil elmulnak. Ha nem mulnak el, FORDULJON
ORVOSAHOZ!
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A klinikai vizsgalatok sordn gyermekek esetén észlelt mellékhatasok

Egy klinikai vizsgalatban ugyanazt a vakcinat adtak be gyermekeknek. A 6 és 35 honapos kor kdzotti
korcsoportban, adagonként nagyon gyakran jelentett altalanos mellékhatasok a kovetkezok voltak:
ingerlékenység, szokatlan siras, aluszékonysag, hasmenés és az étkezési szokasok megvaltozasa.
Serdiil6kortaknal nagyon gyakran el6forduld események: verejtékezés, émelygés és hidegrazas. Mind
gyermekeknél, mind serdiiloknél nagyon gyakran jelentett reakciok voltak a kdvetkezok: fajdalom,

a bor megkeményedése az injekcid helyén, az injekcié helyének bepirosodasa, altalanos rossz
kozérzet, izomfajdalmak, fejfajas és faradtsag.

Egyéb mellékhatasok

Az alabb felsorolt mellékhatasok a Focetria-val valo oltas utani napokban vagy hetekben fordultak-¢l6.

A testfeliilet egészét érintd borreakciok, beleértve a viszketést, csalankiiitést, borkilitést vagyabdr és
a nyalkahartyak vizeny6jét.

Az emésztorendszer zavarai, példaul émelygés, hanyas, hasfajas és hasmenés.

Fejfajas, szédiilés, almossag, ajulas.

Ideggyogyaszati rendellenességek, példaul erds nyilalo vagy liiktetd fajdalomsegy Vagy tobb ideg
lefutdsa mentén, bizsergés, gorcsok és ideggyulladas.

Nyirokcsomoé-duzzanatok, szivdobogas-érzés, gyengeség, végtagfajdalom-¢s.Kohogés.

Esetleg 1égszomjjal, sipold 1égzéssel, a torok feldagadasaval jard allergias—reakciok, illetve olyan, ami
a vérnyomas veszélyes csokkenéséhez vezet, és ami kezelés nélkiil sokkOt okozhat. Az orvosok
felkésziiltek erre a lehetdségre, és ezekben az esetekben megfeleldssiirgdsségi kezelés all
rendelkezésiikre.

A vakcina masodik adagjanak beadasa utan a gyermekeké¢sserdiilok esetén nyert adatok a szervezet
reakcidjanak enyhe csokkenésére utalnak, anélkiil, hogy a laz aranya névekedne.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasokon tul az+nfluienza megel6zésére évente rutinszeriien
alkalmazott adjuvalt és nem adjuvalt vakcinak beadasat kovetd napokban vagy hetekben fordultak eld.
Ezek a mellékhatasok eléfordulhatnak a Eogefria alkalmazasa esetén is.

Ritka:
Alacsony vérlemezkeszam, amiwérzgst vagy véralafutast okozhat.

Nagyon ritka:

Vaszkulitisz (érgyulladas,‘amiborkiiitéseket, iziileti fajdalmat és veseprobléméakat okozhat),
valadékozassal jard barbetegség, un. eritéma multiforme.

Az idegrendszert €rint6 rendellenességek, mint példaul agyveld- és gerincvel6-gyulladés (a kozponti
idegrendszer gyulladasos betegsége) és egy bénulasos betegség, amit Guillain-Barré szindromanak
neveznek.

Ha Onpélbarmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy a szakszemélyzetet.
Ez'a bttegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik

5. Hogyan kell a FOCETRIA-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a Focetria-t.
A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.
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Nem fagyaszthato.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel, vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Focetria

- A készitmény hatéanyaga:
Az alabbi torzshoz tartozoé influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminiddz)™®:

A/California/07/2009 (H1N1)-bol szarmazé torzs,
NYMC X-181 felhasznalasaval 7,5 mikrogramm** per 0,5'ml'dozis

* a virusszaporitas tojasban torténik
** hemagglutinin mikrogrammban kifejezve.

- Adjuvans:
A védooltas a jobb immunvalasz el6segitése érdekében egy ,,adjuvanst” (MF59C.1)
tartalmaz,.Az MF59C.1 egy olaj/viz emulzi6, mely 9,75 mg szkvalént, 1,175 mg
poliszorbat 80-at és 1,175 mg szorbitan-trioleatot tartalmazeifrat pufferben.
A mennyiségek 0,5 ml vakcinat tartalmazo6 adagra vanfiak megadva.

- Egyéb Osszetevok:
Az egyéb Osszetevok: tiomerzal (csak a tobbadagos injekcids livegek esetén), natrium-klorid,
kalium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, dinatriurh-foszfat-dihidrat, magnézium-klorid-hexahidrat,
kalcium-klorid-dihidrat, natrium-citrat, citsomsav és injekciohoz valé viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Focetria tejfehér folyadék.

Kiszerelés:

- egy 0,5 ml-es adagot tartalmiazo, az injekcid beadasara kész fecskendo

- 10 adag, egyenként 0,5 mil-btartalmazo injekcids liveg az injekcid beadasahoz

Nem feltétleniil mindegyik\kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novartis Vaccing€s and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentind,! 1,.— Siena

Olaszorszag

Gyartg

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
TecBellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Olaszorszag

A betegtijékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:{EEEE. hénap}

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhatod
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A kovetkez6 informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségligyi szakembereknek szélnak:

A vakcina beadasaval kapcsolatos utasitasok:

A vakcina intravascularis alkalmazasa tilos!

Eloretoltott fecskendo:

Egy 0,5 ml-es adagot tartalmazo, az injekcié beadasara kész fecskendo;

A vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. Alkalmazas el6tt dvatosan
felrazando.

Tobb adagot tartalmazo injekceios iiveg:
Injekcios iiveg, amely 10 adagot tartalmaz (egyenként 0,5 ml), injekcidhoz:

A tobbadagos injekciosiiveg minden alkalommal dvatosan felrazand6 miel6tt az egy‘adagnyi (0,5 ml)
vakcinat kiszivnank a fecskendébe.
A fecskenddben lévo vakcinat alkalmazas eldtt hagyni kell szobahdmérsékletiite/melegedni.

Habar a Focetria tobbadagos injekcios livegekben tartalmaz olyan tartgsitoszert, mely gatolja
a mikrobialis novekedést, a felhasznalo feleldssége a tobbadagos injekcios iiveg - egyes dozisok
felszivasa kdzben bekdvetkezd - kontaminacidja kockazatanak mitithalisra csokkentése.

Jegyezze fel az els6 adag felszivasanak napjat €s idejét az injekcCios tiveg cimkéjére.

Az alkalmazasok kozott a tobbadagos injekcios liveget tégye’vissza a javasolt tarolasi
koriilmények, 2°C és 8°C (36 °F és 46°F) kozé. A tobbddagos injekcios liveget lehetdleg az elsd
felszivas utan 24 oran beliil fel kell hasznalni.

Rendelkezésre allnak adatok, melyek szerint a tdbbadagos injekcios livegek az els6 adag felszivasa
utan maximum 72 6raig hasznalhatok fel, bérjaz ilyen hosszl ideig tartd tarolas nem preferalt

lehetdség.

Barmilyen fel nem hasznalt vake¢ifia)illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok szerint
kell végrehajtani.
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES RGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY FELTETELEI MODO SANAK INDOKLASA

IV. MELLEKLET
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilanciai kockazatértékeld bizottsagnak (PRAC) a Focetria-ra
vonatkozd idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR) értékeld jelentését, a PRAC

a kovetkez6 tudomanyos kovetkeztetésekre jutott:

Megfigyeléses vizsgalatot végeztek tobb mint 2000 terhes n6 részvételével a Focetria terhesség
alatti alkalmazasat vizsgalva, és ezen vizsgalat eredményei nem utalnak arra, hogy a Focetria-val
végzett influenza A (HIN1) vakcinacié 0sszefiiggésbe hozhaté lenne nemkivanatos kimenetela
terhesség emelkedett kockazataval, kiilonosen a masodik és a harmadik trimeszter vonatkozasaban.
Ezért javasolt, hogy az Alkalmazasi el6irds azon szdvegrésze, amely szerint terhes nokre
vonatkozdan csak korlatozott mennyiségii klinikai adat 4ll rendelkezésre, mddositasra keriiljon az
ujonnan elérhetéve valt informaciok szerepeltetésével.

Ennek alapjan, a Focetria terhesség alatt torténd alkalmazasara vonatkozoan rendelkezésre allo
adatok ismeretében a farmakovigilanciai kockazatértékeld bizottsag ugy itéli meg, hogy

a kiséroiratok modositasai jogosak. A CHMP egyetért a farmakovigilanciai kockazatértékeld
bizottsag altal hozott tudomanyos kdvetkeztetésekkel.

A forgalomba hozatali engedély feltételei médositasanak indoklasa

A Focetria-ra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP mégallapitotta, hogy az
influenza elleni vakcina HIN1v (felszini antigén, inaktivalt, adjuvalt) hatdanyagot tartalmazo
gyogyszer elény-kockazat profilja kedvezo, feltéve, hogy a kisérbiratokban a javasolt
modositasokat elvégzik.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély feltételeinek a modositasét javasolja.
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