. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének médjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Pandemrix szuszpenzid és emulzié emulzi6s injekciohoz.

Influenza (HLN1)v vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotétt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Osszekeverés utan, 1 adag (0,5 ml) tartalmaz:

Inaktivalt, split influenza virust, az aldbbi antigén” dsszetétellel:

AJ/California/07/2009 (H1N1)-szerii torzs (NYMC-X-179A) 3,75 mikrogramm”™”

tojason szaporitott
hemagglutinin

Az AS03 adjuvéns Osszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokoferol (11,86 milligramm) és
poliszorbat 80 (4,86 milligramm).

A szuszpenzids és emulzid 0sszekeverés utan egy injekcios iivegben 1évo tobbadagos vakcinat képez.
Az injekcibs Uvegenkénti adagok szamat lasd 6.5-pont.

Ismert hatasu segédanyagok
A vakcina 5 mikrogramm tiomerzalt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat l4sd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzib és emulzid emulzios injekcidhoz.

A szuszpenzi6 szintelen, enyhén opaleszkal6 folyadék.

Az emulzi6 fehéres, sargds homogén tejszerii folyadék.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az A (HIN1)v 2009 virus altal okozott influenza profilaxisa. A Pandemrix csak akkor alkalmazhatd,
ha az ajanlott éves, szezonalis trivalens/kvadrivalens influenza vakcina nem hozzaférhet6, és ha a
(HINT1)v elleni védoboltast sziikségesnek tekintik (1asd 4.4 és 4.8 pont).

A Pandemrix-ot a hivatalos ajanlasoknak megfelel6en kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés



A dozisajanlasok egészséges vizsgalati alanyokkal végzett klinikai vizsgéalatokbol szarmazé
biztonsagossagi és immunogenitasi adatokat vesznek figyelembe.
A részletekért 1asd a 4.4, a 4.8 és az 5.1 pontot.

A 6 honaposnal fiatalabb gyermekek esetén nem allnak rendelkezésre adatok.

18 éves és idésebb felndttek:

Egy 0,5 ml-es adag egy megvalasztott idépontban.

Az egy adag Pandemrix (HLN1)v olt&s beadasa utan 3 héttel nyert immunogenitasi adatok arra
utalnak, hogy az egyszeri adag elegendd lehet.

Ha egy masodik adag alkalmazésara kerll sor, legalabb harom hétnek kell eltelnie az els6 és a
masodik dozis beadasa kozott.

A Pandemrix (HIN1)v egy, illetve két adagjara adott immunvalaszokat (benne a 6 és 12 honap utani
ellenanyagszinteket) illetden lasd az 5.1 pontot.

Gyermekek

10 — 17 év kozotti gvermekek és serdiilok
Az adagolas torténhet a felnétteknek szolo ajanlasok szerint.

6 honap — 9 ev kozotti gyermekek
Egy 0,25 ml-es adag egy megvalasztott idépontban.
Tovabbi immunvalasz alakul ki egy haromhetes id6kiilonbséggel beadott 0,25 ml-es masodik adagra.

A maésodik adag alkalmazéasa esetén figyelembe kell venni a 4.4; 4.8 és 5.1 pontokban megadott
informéacidkat.

6 hénaposnal fiatalabb gyermekek
Nem allnak rendelkezésre adatok.

Amennyiben a beteg elsé oltasa Pandemrix-szal tortént, a teljes oltasi sorozat Pandemrix-szal kell
torténjen (lasd 4.4 pont).

Az alkalmazés mddja
Az immunizalast intramuscularisan adott injekcioval kell elvégezni, lehetdség szerint a deltoid izomba

crcr

A gyogyszer alkalmazas-€l6tti 0sszekeverésére vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény barmely 6sszetevéjével vagy nyomokban el6fordulé maradvanyanyagaival (tojas- €s
csirkefehérje; ovalbumin, formaldehid, gentamicin-szulféat és natrium-dezoxikolat) szembeni
talérzékenység kovetkeztében kialakult anafilaxias (vagyis életveszélyes) reakcié a kdrtérténetben.
Stlyos, lazas megbetegedés vagy akut fertézés esetén az oltast el kell halasztani.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A vakcinatol kizarolag a A/California/07/2009 (HIN1)v-szerli torzsek altal okozott influenza ellen
varhato védelem.

A készitményt kiilonos 6vatossaggal kell beadni olyan személyeknek, akiknél ismert (az anafilaxias
reakciotol eltérd) talérzékenységi reakcid all fenn a vakcina hatéanyagaval vagy 6. pontban felsorolt
barmely segédanyagéaval, a tiomerzallal és a maradvanyanyagokkal (tojas- és csirkefehérjével,
ovalbuminnal, formaldehiddel, gentamicin-szulfattal és natrium-dezoxikolattal) szemben.



Mint minden parenteralis vakcina beadasakor, mindig megfeleld gyogyszeres kezelésnek €s orvosi
feliigyeletnek kell rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kdvetden ritkan kialakulo anafilaxias
reakcio ellatasara.

A Pandemrix semmilyen korilmeények kozott sem adhato be intravascularisan.

Nincsenek adatok a Pandemrix subcutan alkalmazésara vonatkozéan. Ezért az olyan a betegeknél,
akiknél a thrombocytopenia vagy egyéb véralvadasi zavar kontraindikalhatja az injekcié
intramuscularis beadaséat, az orvosoknak kell felmérnitik a vakcina beadasaval jaré elonyoket és az
esetleges kockazatokat, kivéve, ha a lehetséges elonyok meghaladjak a vérzés kockazatat.

Endogén vagy iatrogén okbol immunszupprimalt betegeknél elégtelen lehet az antitestvalasz.
Nem minden oltottnal alakul ki protektiv immunvalasz (lasd 5.1 pont).

Nem allnak rendelkezésre olyan biztonsagossagi, immunogenitasi vagy hatdsossagi adatok, amelyek
alatdmasztanak a Pandemrix més (H1N1)v vakcinakkal torténé felcserélhetdségét.

Szamos eurdpai orszagban a Pandemrix-szal végzett epidemioldgiai vizsgalatok az-oltott személyeknél
a nem oltott egyénekhez képest a narcolepsia megnovekedett kockazatat mutattak, cataplexiaval vagy
anélkil. Gyermekek/serdilék esetében (20 éves életkorig) ezek a vizsgalatok 100 000 oltott
egyenenként 1,4-8-cal tobb esetet mutattak ki. A rendelkezésre allo epidemioldgiai adatok a 20 éves
életkor feletti feln6ttek esetében 100 000 oltott egyénenként korulbelll 1-gyel tobb esetet mutattak ki.
Ezek az adatok arra utalnak, hogy a talzott mértéki kockazat a vakcinacio idépontjaban magasabb
életkord egyéneknél csokken.

A Pandemrix és a narcolepsia kozotti 0sszefiiggés még vizsgalat alatt van.

A Pandemrix csak akkor alkalmazhatd, ha az ajanlott éves, szezonalis trivalens/kvadrivalens influenza
vakcina nem kaphatd, és ha a (HLN1)v elleni immunizaciét szukségesnek tartjak (lasd 4.8 pont).

Gyermekek

Hat honaposnal fiatalabb gyermekek esetében nem allnak rendelkezésre Pandemrix (HIN1)v
vakcinaval végzett klinikai vizsgalatokb6l szarmazd biztonsagosséagi és immunogenitési adatok. A
vakcinacié ebben a korcsoportban nem ajanlott.

A 6 — 35 honapos gyermekeknél(N = 51) a haromhetes id6kiilonbséggel beadott két, 0,25 ml-es (a
felnott adag fele) dozis kapcsan, a masodik adagot kovetéen az alkamazas helyén fellép6 reakciok és
az altalanos tinetek gyakorisdganak emelkedését figyelték meg (lasd 4.8 pont). A masodik adag utan
kiilondsen a 1az (> 38°C-os honaljban mért testhdmérséklet) eléfordulasa fokozodott jelentdsen. Eppen
ezért kisgyermekeknél (kb. 6 éves korig) minden adag Pandemrix utan javasolt a hdmérséklet
figyelése és a laz csillapitasa (pl. lazcsillapitok alkalmazasa, ha a beteg allapota sziikségessé teszi).

A tliszurasra-adott pszichés valaszként barmilyen oltas utan vagy akar az oltas elott is ajulas fordulhat
eld, kiilonosen serdiiléknél. Az eszmélet visszanyerése alatt ezt tobb neurologiai tiinet is kisérheti,
mint példaul atmeneti lataszavar, paraesthesia és tonusos-clonusos végtagmozgasok. Fontos, hogy az
ajulasbol eredo sériilés elkeriilése érdekében a beavatkozasok megfeleld helyen torténjenek.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

A Pandemrix (HIN21)v és egy nem adjuvalt, szezonélis influenza vakcina (Fluarix, egy split virion
vakcina) egyuttadasa soran szerzett adatok 60 évnél idésebb, egészséges felnbttek esetén nem utalnak
jelentds interferenciara a Panemrix (H1N1)v-re adott immunvélaszban. A Fluarix-ra adott
immunvalasz kielégitd volt.

Az egyiittes alkalmazas nem jart nagyobb aranyban bekovetkez6 lokalis vagy szisztémas reakcidval,
mint az dGnmagéban adott Pandemrix esetén.

Ezért az adatok azt jelzik, hogy a Pandemrix adhaté egyutt nem adjuvalt szezonalis influenza
oltéanyagokkal (az injekcidkat az ellentétes végtagokba kell beadni).



A Pandemrix (HIN1)v egy dozisa el6tt harom héttel beadott, nem adjuvalt, szezonalis influenza
vakcina (Fluarix, lasd feljebb) alkalmazésa soran nyert adatok 60 évnél iddsebb, egészséges felnGttek
esetén nem utalnak semmilyen jelentds interferenciara a Pandemrix (HIN1)v-re adott
immunvalaszban.

Ebbdl kovetkezik, hogy az adatok szerint a Pandemrix beadhato harom héttel egy nem adjuvalt,
szezonalis influenza vakcina alkalmazéasa utén.

Egy klinikai vizsgalat soran egy nem adjuvalt, szezonalis influenza vakcinat (Fluarix, lasd feljebb)
adtak harom héttel a masodik dozis Pandemrix beadasat kovetden (a két adag kozott 21 nap telt el). A
Fluarix-ra adott immunvalasz gyengébb volt a kordbban Pandemrix oltdsban nem részestlt alanyoknal
tapasztaltakhoz képest. Nem ismert, hogy a megfigyelt hatasok bekdvetkeznének-e a nem adjuvalt,
szezondlis influenza vakcina egy adag Pandemrix-ot kovetd alkalmazasa, illetve a Pandemrix beadasat
kovetd hosszabb adagolasi intervallum esetén is. Javasolt a nem adjuvalt, szezonalis influenza
vakcindk Pandemrix-ot megel6z6, vagy annak elsé dozisaval egyidoben torténd alkalmazasa.

A Pandemrix mas vakcinakkal torténd egyiittes alkalmazasat illetden nincs adat.

Ha mégis mérlegelendd mas védooltassal torténo egylittes adasa, akkor az immunizaciot kiillonb6zo
végtagokon kell elvégezni. Figyelembe kell venni, hogy a mellékhatasok intenzivebbek lehetnek.
Immunszuppressziv kezelésben részesiilé betegnél az immunvalasz csokkent mértékii lehet.

Az influenza vakcina beadasat kovetéen a human immundeficiencia.virus (HIV-1), a hepatitis C és
kilénosen a HTLV-1 elleni antitestek kimutatasara alkalmazott, ELISA mddszerrel végzett szeroldgiai
tesztek alpozitiv eredményt adhatnak. Ilyen esetekben a Western blot teszt negativ. Ezek az atmeneti
alpozitiv reakciok feltehetdleg a vakcina altal kivaltott IgM-termelédésnek tulajdonithatoak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Pandemrix-ot a terhesség 6sszes trimeszterében alkalmaztak. A becslések szerint tobb mint 200 000
terhesség alatt beoltott n6 korébdl szarmazé kimenetellel kapcsolatos informaciok jelenleg még
korlatozottak. Egy tébb mint 100 terhességet magaban foglald prospektiv klinikai vizsgalatban nem
talaltak bizonyitékot a kedvez6tlen kimenetel fokozott kockazatara.

Pandemrix-szal végzett allatkisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitéast (lasd 5.3 pont).

Kiilonbdzo inaktivalt, nem adjuvalt szezonalis vakcinaval beoltott terhes ndk korébdl szarmazo adatok
nem utalnak malforméciora vagy foetalis vagy neonatélis toxicitasra.

Szoptatas

A Pandemrix alkalmazhat6 szoptatd néknél.
Termékenyseg
Termékenységi adatok nem allnak rendelkezésre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességekre

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok



A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A Klinikai vizsgalatokban tobb, mint 1000, 18 éves és idésebb, Pandemrix (HIN1) oltasban részesiilt
személynél értékelték a mellékhatasok incidenciajat.

18-60 év kozotti felndtteknél a vakcinaciot kovetden leggyakrabban jelentett mellékhatasok az
injekcio beaddsanak helyén jelentkez6 fajdalom (87,8%), a faradtsag (32,9%), a fejfajas (28,1%), az
arthralgia (17,9%), a myalgia (30,0%), a hidegrazas (19,4%), az injekci6 beadasanak helyén jelentkezd
duzzanat (11,5%) és a veritékezes (11,3%) volt.

A 60 évesnél idésebb személyeknél a vakcinaciot kovetden leggyakrabban jelentett mellékhatasok az
injekci6 beadasanak helyén jelentkezo6 fajdalom (59,0%), a myalgia (20,6%), a faradtsag (17,9%), a
fejfajas (17,6%) és az arthralgia (14,3%) volt.

A mellékhatasok tablazatos listaja:
A jelentett mellékhatasokat dozisonként, az alabbi el6fordulasi gyakorisagok szerint csoportositottak:

Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 — <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 csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Szervrendszerek szerinti Gyakorisag Mellékhatasok
csoportositas
Klinikai vizsgalatok
Vérképzoszervi és Nem gyakori Lymphadenopathia
nyirokrendszeri betegségek
és tinetek
Pszichiatriai korképek Nem gyakori Insomnia
Idegrendszeri betegségek és | Nagyon Fejfajas
tinetek gyakori
Nem gyakori Paraesthesia, szédulés
Emésztorendszeri betegségek | Gyakori Emésztérendszeri tiinetek (pl. hasmenés,
és tiinetek hanyas, hasi fajdalom, hanyinger)
A bOr és a bor alatti szovet Nagyon Fokozott veritékezés
betegségei és tunetei gyakori
Nem gyakori Viszketés, borkiiités
A csont- és izomrendszer, Nagyon Arthralgia, myalgia
valamint a kotészovet gyakori
betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az Nagyon Duzzanat és fajdalom az injekcié beadasi
alkalmazas helyén fellépd gyakori helyén, faradtsag, hidegrazas
reakciok Gyakori Borpir és viszketés az injekcid beadasi
helyén, 14z
Nem gyakori Induratio és melegségérzet az injekcid
beadasi helyén, influenzaszerii betegség,
rossz kozérzet
Forgalomba hozatalt kiveté tapasztalatok a Pandemrix (H1IN1)v-vel
Immunrendszeri betegségek Anaphylaxia, allergias reakciok
és tlinetek




Idegrendszeri betegségek és

Lazgoresok

tiinetek

Nagyon ritka'

Narcolepsia cataplexiaval vagy anélkul
(la4sd 4.4 pont)

Aluszékonysag®

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tinetei

Angioedema, generalizalt bérreakciok,
urticaria

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellép6
reakciok

reakciok (pl. gyulladas, induratio,
ecchymaosis)

Az injekcid beadasanak helyén jelentkezo

Forgalomba hozatalt kiveté tapasztalatok a trivalens szezonalis influenza vakcinakkal

Vérképzoszervi és Ritka Atmeneti thrombocytopenia
nyirokrendszeri betegségek

és tinetek

Idegrendszeri betegségek és | Ritka Neuralgia

tinetek

Nagyon ritka

Idegrendszeri betegségek, pl.
encephalomyelitis, neuritis és
Guillain-Barré szindroma

Erbetegségek és tiinetek

Nagyon ritka

Vasculitis dtmeneti veseérintettséggel

! a gyakorisag a szamos eurdpai orszagban végzett epidemioldgiai tanulmanyok alapjan becsiilt
hozzarendelt kockazaton alapszik (lasd 4.4 pont)
2 Narcolepsiés betegeknél és a vakcinaciot kovetd atmeneti eseményként jelentett mellékhatas

A 18 éves és idOsebb, két 0,5 ml-es Pandemrix (HIN1)v dézisban részesiil6 felndttek bevonasaval

végzett, reaktogenitast értékel6 klinikai vizsgalatokban az eldidézett &ltalanos tiinetek (pl. faradtsag,

fejfajas, arthralgia, myalgia, hidegrazas, veritékezés és 1az) nagyobb el6fordulasi gyakorisagat
figyelték meg a méasodik dozis, mint az els6 dozis beadasat kovetden.

Gyermekek

10 -17 év kozotti gyermekek

Azokban a klinikai vizsgalatokban, amelyekben a reaktogenitast olyan 10-17 éves gyermekeknél

értékelték, akik vagy két 0,5 ml-es.adag (felnétt adag) vagy két 0,25 ml-es adag (a felnétt adag fele)
Pandemrix (HIN1)v-t kaptak (21 nap kiillonbséggel), a tablazatban bemutatott alabbi mellékhatasokat

tapasztaltak, adagonkeénti gyakorisaggal:

Mellékhatasok 10-17 éves
A felnétt adag fele Felnott adag
Az 1. adag utan A 2. adag utén Az 1. adag utan A 2. adag utan

N =118 N =117 N =98 N =93
Fajdalom 73,7% 68,4% 92,9% 96,8%
Borpir 22,9% 31,6% 21,4% 28,0%
Duzzanat 30,5% 25,6% 41,8% 53,8%
Hidegréazas 20,3% 16,2% 14,3% 26,9%
Verejtékezés 7,6% 6,8% 5,1% 7,5%
L4z (>38°C) 1,7% 51% 3,1% 9,7%
Laz (>39°C) 1,7% 1,7% 0,0% 1,1%
Arthralgia 9,3% 15,4% 26,5% 34,4%
Myalgia 22,0% 23,1% 34,7% 47,3%
Féradtsag 28,0% 27,4% 40,8% 51,6%
Gyomor-, 11,0% 12,0% 6,1% 6,5%
bélrendszeri
mellékhatés
Fejfajas 35,6% 35,0% 41,8% 53,8%




3 - 9 év kozotti gyermekek

Azokban a Kklinikai vizsgalatokban, amelyekben a reaktogenitast olyan 3-5 éves és 6-9 éves
gyermekeknél értékelték, akik vagy két 0,25 ml-es adag (a felnétt adag fele) vagy két 0,5 ml-es adag
(felnétt adag) Pandemrix (HINT1)v-t kaptak (21 nap kulonbséggel), a tablazatban bemutatott alabbi
mellékhatasokat tapasztaltak, adagonkénti gyakorisaggal:

3-5 éves 6-9 éves
A felnétt adag fele Feln6tt adag A felnétt adag fele Felné6tt adag
Mellékhatésok Az 1. A?2. Az 1. A?2. Az 1. A?2. Az 1. A?2.
adag adag adag adag adag adag adag adag
utan utan utan utan utan utan utan utan
N=60 | N=56 | N=53 | N=52| N=65 | N=63 | N=57-} N=57
Fajdalom 60,0% | 55,4% | 75,5% | 84,6% | 63,1% 65,1% 94,7% | 96,5%
Borpir 26,7% | 41,1% | 28,3% | 34,6% | 23,1% 33,3% 24,6% | 33,3%
Duzzanat 21,7% | 28,6% | 34,0% | 30,8% | 23,1% 25,4% 28,1% | 45,6%
Hidegrazas 13,3% 7,1% 38% | 9,6% 10,8% 6,3% 70% | 22,8%
Verejtékezés 10,0% 5,4% 19% | 7,7% 6,2% 7,9% 1,8% 7,0%
Laz (>38°C) 10,0% 143% | 57% | 32,6% | 4,6% 6,4% 1,8% 12,3%
Laz (>39°C) 1,7% 5,4% 0,0% | 3,8% 0,0% 3,2% 0,0% 1,8%
Hasmenés 5,0% 5,4% 19% | 58% NA NA NA NA
Almossag 23,3% | 17,9% | 15,1% | 28,8% NA NA NA NA
Ingerlékenység 20,0% | 26,8% | 18,9% | 26,9% NA NA NA NA
Etvagytalansag 20,0% 179% | 15,1% | 32,7% NA NA NA NA
Arthralgia NA NA NA NA 15,4% 14,3% 14,0% | 22,8%
Myalgia NA NA NA NA 16,9% 17,5% 22,8% | 28,1%
Faradtsag NA NA NA NA 27,7% 20,6% 35,1% | 49,1%
Gyomor-, NA NA NA NA 13,8% 7,9% 15,8% | 14,0%
bélrendszeri
mellékhatés
Fejfajas NA NA NA NA 21,5% 20,6% 42,1% | 45,6%

NA= nincs adat

6-35 honapos gyermekek

Egy klinikai vizsgalatban, amelyben a reaktogenitast olyan 6-35 honapos gyermekek esetében
értékelték, akik vagy két.0,25 ml-es adag (a feln6tt adag fele) vagy két 0,5 ml-es adag (feln6tt adag)
Pandemrix (HIN1)v-t Kaptak (21 napos kiilonbséggel), a masodik adag utan a beadas helyén fellépéd

reakciok és az altalanos tiinetek gyakrabban fordultak eld, mint az elsé adag beadasa utan, kilonos

tekintettel a honaljban mért lazra (>38°C). A kovetkez6 mellékhatasok a tablazatban talalhatd,
adagonkénti gyakorisaggal fordultak el6:

Mellékhatésok A feln6tt adag fele Felnétt adag
Az 1. adag utan A 2. adag utan Az 1. adag utdn | A 2. adag utan

N =104 N =104 N =53 N =52
Fajdalom 35,6% 41,3% 58,5% 51,9%
Borpir 18,3% 32,7% 32,1% 44.2%
Duzzanat 11,5% 28,8% 20,8% 32,7%
L4z (>38°C) 6,8% 41,4% 7,6% 46,1%
honaljban mérve
Laz (>39 °C) 1,0% 2,9% 1,9% 17,3%
hoénaljban mérve
Almossag 16,3% 33,7% 20,8% 42,3%
Ingerlékenység 26,9% 43,3% 22,6% 51,9%
Etvagytalansag 17,3% 39,4% 20,8% 50,0%




Ez a gy6gyszerkészitmény tiomerzalt (szerves higanyvegylletet) tartalmaz tartsitoszerként, ezért
tulérzékenységi reakcio6 eléfordulhat (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a

hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9

Tuladagolas

Tuladagolésrél nem szamoltak be.

5.

5.1

Farmakodinamiés tulajdonsagok

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Influenza vakcina, ATC kéd: JO7BB02

Farmakodindmias hatasok

Pandemrix (H1IN1)v-re adott immunvalaszok

18-60 éves felndttek

Két klinikai vizsgalat értékelte a Pandemrix immunogenitasat egészséges, 18 — 60 év kodzotti vizsgalati
alanyokban. Minden résztvevo két 0,5 ml-es adagot.kapott 21 nap eltéréssel, kivéve a D-Pan HIN1-
008 vizsgalatot, ahol a vizsgalati személyek fele csak egy 0,5 ml-es adagot kapott. Az anti-HA
ellenanyag-valaszok az alabbiak voltak:

anti-HA Az AlCalifornia/7/2009 (H1IN1)v-szerii virusra adott immunvalasz
antitest
D-Pan H1IN1-007 D-Pan H1IN1-008
21 nappal az 1. adag 21 nappal a 2. adag 21 nappal az 1. adag 21 nappal a 2. adag
utan utén utan utan
Az Az oltast Az Az oltést Az Az oltast Az Az oltast
0sszes | megel6z6- | 0sszes | megel6z6- | 0sszes | megel6éz6- | 0sszes | megelézoe
bevont en bevont en bevont en bevont n
alany |'szeronega- | alany | szeronega- | alany | szeronega- | alany szeronega-
N =60 | tivalanyok | N=59 | tivalanyok | N=12 | tivalanyok | N=66 | tivalanyok
[95% N=37 [95% N =37 0 N =76 [95% N =42
ClI] [95% CI] Cl] [95% CI] [95% [95% ClI] Cl] [95% CI]
Cl]
Szero- 100% 100% 100% 100% 97,5% 96,1% 100% 100%
protekci- [94,0; | [90,5;100] | [93,9; | [90,5;100] | [92,9; | [88,9;99,2] | [94,6; [91,6;100]
6s arany’ | 100] 100] 99,5] 100]
Szero- 98,3% 100% 98,3% 100% 95,0% 96,1% 98,5% 100%
konverzi- | [91,1; [90,5; [90,9; | [90,5;100] | [89,4; | [88,9;99,2] | [91,8; [91,6;100]
6s arany? 100] 100] 100] 98,1] 100]
Szero- 42,15 50,73 69,7 105,9
konverzi- 38,1 47,0 72,9 113,3 [33,43; [37,84; [53,79; | [81,81;137,
0s faktor® 53,16] 68,02] 90,32] 08]

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinaci6-gatlas (HI)-titer > 1:40;
2 szerokonverzids arany: azon személyek aranya, akik az oltast megeléz6en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6z6en szeropozitivak
voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;


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

¥ szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinaciés GMT

hanyadosa.

Hat hénappal az els6 adagot kGvetben a szeroprotekcios arany az alabbi volt:

anti-HA Az A/California/7/2009 (H1N1)v-szerii virusra adott immunvalasz
antitest D-Pan HIN1-007 D-Pan HIN1-008
6 hdénappal két 0,5 ml-es 6 hénappal két 0,5 ml-es 6 hdonappal egy 0,5 ml-es
adag utan adag utan adag utan
Az 6sszes Az oltast Az §sszes Az oltast Az 0sszes Az oltast
bevont alany | megeléz6en bevont megelézden | bevontalany | megel6z6en
N =59 szeronega- alany szeronega- N =51 szeronega-
[95% CI] tiv alanyok N =67 tiv alanyok [95% CI] tiv alanyok
N=35 [95% CI] N =43 N =32
[95% ClI] [95% CI] [95% CI]
Szeroprotekci- 100% 100% 97,0% 95,3% 86,3% 78,1%
6s arany* [93,9; 100] [90,0; 100] [89,6; [84,2;99,4] | [73,7;94,3] | [60,0;90,7]
99,6]

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinaci6-gatlas (HI)-titer > 1:40

Tizenkét honappal az els6 adagot kovetden a szeroprotekcios arany az alébbi volt:

anti-HA Az A/California/7/2009 (H1N1)v-szeril virusra adott immunvalasz
antitest D-Pan HIN1-007 D-Pan HIN1-008
12 hénappal két 0,5 ml-es | 12 honappal két 0,5 ml-es | 12 hénappal egy 0,5 ml-es
adag utan adag utan adag utan
Az 0sszes Az oltést Az §sszes Az oltést Az 6sszes Az oltést
bevont alany | megel6z6en bevont megel6zéen | bevontalany | megel6zéen
N =59 szeronega- alany szeronega- N =52 szeronega-
[95% CI] tiv alanyok N =67 tiv alanyok [95% CI] tiv alanyok
N = 36 [95% CI] N =43 N =32
[95%-Cl] [95% CI] [95% CI]
Szeroprotekci- 78,0% 66,7% 79,1% 69,8% 65,4% 53,1%
6s arany’ [65,3;87,7] | {49,8;80,9] | [67,4;88,1] | [53,9;82,8] [50,9;78,0] | [34,7;70,9]

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (H1)-titer > 1:40

A D-Pan-H1N1-008 vizsgélatban a neutralizal6 antitest valaszok az alabbiak voltak:

Szérum Az A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-szerii virusra adott immunvalasz*
neutralizal6
antitest
Két 0,5 ml-es adag utan Egy 0,5 ml-es adag utan
21. nap 42. nap 6. honap 21. nap 42. nap 6. hdnap
N =22 N =22 N =22 N=17 N=17 N=17
Vakcinéara 68,2% 90,9% 81,8% 70,6% 64,7% 35,3%
adott [45,1;86,1] | [70,8;98,9] | [59,7;94,8] | [44,0;89,7] | [38,3;85,8] | [14,2;61,7]

vélaszarany®

‘antigén szempontbdl hasonlé az A/California/7/2009 (H1N1)v-szerii virushoz;
%azon beoltottak szazalékos aranya, akik, ha kezdetben szeronegativak voltak, az oltas beadasat

kovetden >32 1/DIL antitest-titert értek el, vagy, ha kezdetben szeropozitivak voltak, az oltas beadasat
megel6z06 antitest-titeriik > 4-szeresét érték el.

Idések (60 év felett)

Egészséges, 60 évesnél idGsebb, egy vagy 21 napos id6kiilonbséggel két 0,5 ml adagot kapd
személyek esetében az alabbi anti-HA antitestvalaszt figyelték meg:
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anti-HA Az A/California/7/2009 (HIN1)v- szerii virusra adott immunvalasz
antitest 61-70 éves 71-80 éves
21 nappal az 1. adag 21 nappal a 2. adag 21 nappal az 1. adag 21 nappal a 2. adag
utan utén utan utén
Az Az oltast Az Az oltést Az Az oltast Az Az oltést
0sszes | megel6z6- | 0sszes | megel6zo- 0sszes | megel6z6- | 0sszes | megel6zo-
bevont en bevont en bevont en bevont en
alany szeronega- alany szeronega- alany szeronega- alany szeronega-
N=75 | tivalanyok | N=40 | tivalanyok | N=40 | tivalanyok | N=24 | tivalanyok
[95% N =43 [95% N =23 [95% N =23 [95% N =15
Cl] [95% CI] Cl] [95% CI] Cl] [95% CI] Cl] [95% CI]
Szero- 88,0% 81,4% 97,5% 95,7% 87,5% 82,6% 100% 100%
protekcios [78,4; | [66,6;91,6] | [86,8; | [78,1;99,9] | [73,2; | [61,2;95,0] | [85,8; [78,2;100]
arany' 94,4] 99,9] 95,8] 100]
Szero- 80,0% 81,4% 95,0% 95,7% 77,5% 82,6% 91,7% 100%
konverzids [69,2; [66,6;91,6] [83,1; [78,1;99,9] [61,5; [61,2;95,0] [73.0; [78,2;100]
arany? 88,4] 99,4] 89,2] 99.0]
Szero- 13,5 20,3 37,45 62,06 13,5 20,67 28,95 50,82
konverzids [10,3; [13,94; [25,29; [42,62; [8,6; [11,58; [17,02; [32,97;
faktor® 17,7] 28,78] 55,46] 90,37] 21,1] 36,88] 49,23] 78,35]

! szeroprotekcids arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (H1)-titer > 1:40;
? szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megelézGen szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacids titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az 'oltast megelézden szeropozitivak

voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;

¥ szerokonverzios faktor: a posztvakcinacids geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinacios GMT

hanyadosa.
anti-HA antitest Az AlCalifornia/7/2009 (H1IN1)v-szerii virusra adott immunvalasz
80 év felettiek
21 nappal az 1.adag utan 21 nappal a 2. adag utan
Az 0sszes bevont Az oltést Az 6sszes bevont Az oltast
alany megelézden alany megeldzden
N=5 szeronegativ N=3 szeronegativ
[95% Cl] alanyok [95% CI] alanyok
N=3 N=1
[95% CI] [95% CI]
Szeroprotekcids 80,0% 66,7% 100% 100%
arany’ [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
Szerokonverzios 80,0% 66,7% 100% 100%
arany? [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
Szerokonverzios 18,4 17,95 25,49 64,0
faktor® [4,3;78,1] [0,55;582,25] [0,99;654,60]

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (H1)-titer > 1:40;
2 szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6z6en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6z6en szeropozitivak

voltak és a titer-emelkedésik 4-szeres volt;

¥ szerokonverzios faktor: a posztvakcinacids geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinacios GMT

hanyadosa.

Hat honappal az els6 adagot kdvetden a szeroprotekcids arany az alabbi volt:
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anti-HA Az A/California/7/2009 (H1N1)v-szerii virusra adott immunvalasz
antitest 61-70 éves 71-80 éves
6 hdonappal két 0,5 ml adag | 6 honappal egy 0,5 ml 6 hdonappal két 0,5 ml 6 hdénappal egy 0,5
utan adag utan adag utan ml adag utén
Az 6sszes Az oltast Az Az oltést Az Az oltést Az Az oltast
bevont alany | megelézéen | Osszes | megel6zéen | 0sszes | megel6zéen | 0sszes | megel6zéen
N =41 szeronega- | bevont | szeronegativ | bevont | szeronegativ | bevont | szeronega-
[95% CI] tiv alanyok | alany alanyok alany alanyok alany | tiv alanyok
N =23 N =33 N=19 N =24 N =15 N =15 N=7
[95% ClI] [95% [95% ClI] [95% [95% ClI] [95% [95% CI]
Cl] Cl] Cl]
Szero- 92,7% 91,3% 51,5% 31,6% 83,3% 73,3% 66,7% 28,6%
protekci- [80,1; [72,0; [33,5; [12,6; [62,6; [44,9; [38,4; [3,7;
0s arany’ 98,5] 98,9] 69,2] 56,6] 95,3] 92,2] 88,2] 71,0]

! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (HI)=titer > 1:40

anti-HA antitest

Az A/California/7/2009 (H1N1)v-szerii virusra adott immunvalasz

> 80 éves
6 honappal két 0,5 ml adag utén 6 honappal egy 0,5 ml adag utén
Az 6sszes bevont Az oltast Az 6sszes bevont alany”
alany megelézden N=2
N=3 szeronegativ [95% CI]
[95% CI] alanyok
N=1
[95% CI]
Szeroprotekcids 100% 100% 50,0%
arany’ [29,2; 100] [2,5; 100] [1,3; 98,7]

! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (HI)-titer > 1:40;
2 az oltast megel6z6en minden személy szeronegativ volt.

Tizenkét honappal az els6 adagot kovetéen a szeroprotekcids arany az alabbi volt:

anti-HA Az A/California/7/2009 (HIN1)v-szer(i virusra adott immunvalasz
antitest 61-70 évesek 71-80 évesek
12 honappal ket 0,5 ml-es. 4 12 honappal egy 0,5 ml-es | 12 honappal két 0,5 ml-es | 12 honappal egy 0,5 ml-es
adag utan adag utan adag utan adag utan
Az §sszes Az oltést Az 0sszes Az oltést Az §sszes Az oltaést | Az bsszes Az oltést
bevont alany | megel6z6- bevont megel6z6- bevont megel6z6- bevont megel6z6-en
N =40 en alany en alany en alany szeronega-tiv
[95% CI] szeronega- N =33 szeronega- N =25 szeronega- N=15 alanyok
tiv alanyok | [95% CI] | tivalanyok | [95% CI] | tivalanyok | [95% CI] N=7
N =23 N=19 N=16 [95% ClI]
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Szero- 55,0% 34,8% 39,4% 21,1% 48,0% 25,0% 53,3% 14,3%
protek- [38,5;70,7] | [16,4;57,3] | [22,9;57,9] | [6,1;45,6] | [27,8;68,7] | [7,3;52,4] | [26,6;78,7 | [0,4;57,9]
cids
arany’

!szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacié-gatlas (H1)-titer > 1:40

12




anti-HA antitest Az A/California/7/2009 (H1N1)v-szerii virusra adott immunvalasz

80 év felettiek

12 hénappal két 0,5 ml-es adag utan 12 hénappal egy 0,5 ml-es adag utan
Az 0sszes bevont | Az oltast megel6zden Az dsszes bevont alany?
alany szeronegativ alanyok N=2
N=3 N=1 [95% CI]
[95% CI] [95% CI]
Szeroprotekcids 100% 100% 50.0%
arany’ [29,2;100] [2,5:100] [1,3;98,7]

!szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacié-gatlas (HI)-titer > 1:40
2 az oltast megelézéen minden személy szeronegativ volt

A neutralizal6 antitest valaszok a 60 év feletti életkor( alanyokndl az alébbiak voltak:

Szérum Az A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-szerii virusra adott immunyélasz "
neutralizalo
antitest
Két 0,5 ml-es adag utan Egy 0,5ml-es adag utan

21. nap 42. nap 6. hénap 21. nap 42. nap 6. hdnap

N =22 N =22 N =22 N=18 N=18 N =18
Vakcinéra 68.2% 86.4% 63.6% 33.3% 27.8% 38.9%
adott [45.1;86.1] | [65.1;97.1] | [40.7;82.8] | [13.3;59.0] [9.7;53.5] [17.3;64.3]
vélaszarany®

'antigén szempontbol hasonld az A/California/7/2009 (HIN1)v-szerii virushoz;

%azon beoltottak szazalékos aranya, akik, ha kezdetben szeronegativak voltak, az oltas beadasat;
kovetben >32 1/DIL antitest-titert értek el, vagy, ha kezdetben szeropozitivak voltak, az oltas beadasat
megeldz0 antitest-titeriik > 4-szeresét érték el.

Gyermekek
10-17 éves gyermekek
Két klinikai vizsgalatban értékelték.a Pandemrix fél (0,25 ml) és teljes (0,5 ml) felndtt adagjanak

alkalmazasat 10 -17 éves egészséges gyermekek kdrében. Az anti-HA antitestvalaszok 21 nappal az
els6 és a masodik adag beadasat kovetden az alabbi értékeket mutattak:

13



anti-HA antitest Az A/California/7/2009 (H1N1)v-szerii virusra adott immunvalasz
Fél adag Egész adag
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-023)
Az 6sszes bevont | Az oltast megel6z6en Az 0sszes bevont Az oltast megelézden
alany* szeronegativ alanyok alany* szeronegativ alanyok
N =58 N =38 N =97 N =61
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Az 1. A2 Az 1. A 2. adag Az 1. A 2. adag Az 1. A 2. adag
adag adag adag utan adag utan utan adag utan
utdn utdn utdn N =37 N =92 N =88 utan N =57
N=54 | N=54 | N=37 N =59
Szeroprotekcios 98,1% | 100% | 97,3% 100% 100% 100% 100% 100%
arany’ [90,1; [93,4; [85,8; [90,5; [96,1; [95,9; [93,9; [93,7;
100] 100] 99,9] 100] 100] 100] 100] 100]
Szerokonverziés | 96,3% | 98,1% | 97,3% 100% 96,7% 96,6% 100% 100%
arany? [87,3; [90,1; [85,8; [90,5; [90,8; [90,4; [93,9; [93,7;
99,5] 100] 99,9] 100] 99,3] 99,3] 100] 100]
Szerokonverziés | 48,29 | 107,74 67,7 187,92 72,2 1391 99,4 249,8
faktor® [35,64; | [76,64; |[49,21;| [150,67; [57,2; [105,7; [81,0; [212,9;
65,42] | 151,45] | 93,05 234,38] 91,2] 183,1] 122,1] 293,2]

! szeroprotekcids arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (H1)-titer > 1:40;

? szerokonverzids arany: azon személyek aranya, akik az oltast megelézoéen szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titerik > 1:40 volt, vagy azok, akik ‘az oltast megel6z6en szeropozitivak
voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;

% szerokonverzi6s faktor: a posztvakcinacios geometriai-atlagtiter (GMT) és a prevakcinaciés GMT
hanyadosa;

* a Protokoll szerint.

A 180. napi szeroprotekcids arany 100%-os volt-olyan gyermekeknél, akik két fél (0,25 ml) adagot
kaptak.

Tizenkét honappal az elsé adag utan a két féladagot (0,25 ml) kapé gyermekeknél a szeroprotekcios
arany 90,2%, mig azoknal, akik kétteljes (0,5 ml) felnétt adagot kaptak, 100% volt.

A neutralizal6 antitestvalaszok ‘az alabbiak voltak:

Szérum Az A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-szerii virusra adott immunvalasz*
neutralizal6
antitest
Fél adag Teljes adag
Az 1. adag A 2. adag 6. honap Az 1. adag A 2. adag 12. hénap
utén utan N =13 utén utan N =28
N =13 N=14 N =30 N =29
A-vakcinara 69,2% 100% 92,3% 86,7% 100% 89,3%
adott [38,6;90,9] [76,8;100] [64,0;99,8] [69,3;96,2] [88,1;100] [71,8;97,7]
vélaszarany’

'antigén szempontbol hasonlé az A/California/7/2009 (HIN1)v-szerii virushoz;

2azon beoltottak szézalékos aranya, akik, ha kezdetben szeronegativak voltak, az oltas beadésat

kovetéen >32 1/DIL antitest-titert értek el, vagy, ha kezdetben szeropozitivak voltak, az oltas beadasat
megeldz0 antitest-titeriik > 4-szeresét érték el.

3-9 éves gyermekek
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Két klinikai vizsgalatban, amelyekben 3 — 9 éves gyermekek kaptak vagy két 0,25 ml-es adag (a
felnodtt adag fele) vagy két 0,5 ml-es (felnétt adag) Pandemrix-ot, 21 nappal az els6 és a masodik adag
beadasat kovetden az alabbi anti-HA antitestvalaszokat figyelték meg:

anti-HA antitest

Az AlCalifornia/7/2009 (H1N1)v-szerii virusra adott immunvalasz

3-5 éves
A felnétt adag fele Felnétt adag’
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Az 6sszes bevont alany * Az oltast megelézden Az 6sszes bevont alany *
N =28 szeronegativ alanyok N =51
[95% CI] N =26 [95% CI]
[95% CI]
Az 1. oltas A 2. oltés utan Az 1. oltas A 2. oltdsutdn | Az 1. oltas |~ A 2. oltds
utén utan utan utan
Szeroprotekcids 100% 100% 100% 100% 100% 100%
arany’ [87,7;100] [87,7;100] [86,8;100] [86,8;100] [93,0;100] | [93,0;100]
Szerokonverzids 100% 100% 100% 100% 100% 100%
arany? [87,7;100] [87,7;100] [86,8;100] [86,8;100] [93,0;100] | [93,0;100]
Szerokonverzios 33,62 237,68 36,55 277,31 49,1 384.9
faktor® [26,25;43,05] | [175,28;322,29] | [29,01,;46,06] | [223,81;343,59] | [41,9;57.6] | [336,4;440,3]

! szeroprotekciods arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinaci6-gatlas (H1)-titer > 1:40;
2 szerokonverziés arany: azon személyek aranya, akik az oltast megeléz6en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6z6en szeropozitivak

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

hanyadosa;

* a Protokoll szerint;
> az 6sszes, oltast megelézBen szeronegativ alany.

anti-HA antitest

Az AlCalifornia/7/2009 (HLN1)v-szer(i virusra adott immunvalasz

6-9 éves
A felnétt adag fele Felnétt adag
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Az 0sszes bevont, |~ Az oltast megeléz6en Az 0sszes bevont Az oltast megel6z6en
alany* szeronegativ alanyok alany* szeronegativ alanyok
N =30 N =29 N =55 N =48
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Az 1. A?2. Az 1. A 2. oltés Az 1. A2 Az 1. A 2. oltés
oltas oltas oltas utan utan oltas utan oltas oltas utan utan 2
utan utén utan
Szeroprotekcids 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
arany’ [88,4; [88,4; [88,1; [88,1; [93,5; [93,5; [92,6; [92,6;100]
100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Szerokonverzios 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
arany? [88,4; [88,4; [88,1; [88,1; [93,5; [93,5; [92,6; [92,6;100]
100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Szerokonverzids 36,33 185,25 37,7 196,81 59.0 225,7 61,7 283,2
faktor® [27,96; | [142,09; | [28,68; [154,32; [48,3; [182,7; [49,9; [246,0;
47,22] | 241,52] 48,71] 251,00] 72,0] 278,2] 76,3] 326,0]
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! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacié-gatlas (HI)-titer > 1:40;
2 szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6z6en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6z6en szeropozitivak
voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;

3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinaciés GMT
hényadosa;

* a Protokoll szerint

A 180. napi szeroprotekcids arany 100%-os volt olyan gyermekeknél, akik két fél (0,25 ml) adagot
kaptak. Tizenkét honappal az els6 adag utan a szeroprotekcids ardny mindkét korcsoportban 85% volt.
A két feln6tt adagot (0,5 ml) kapd gyermekeknél a szeroprotekcios ardny tizenkét honappal az els6
adag utan a 3 -5 éves korcsoportban 100%, mig a 6 — 9 éves korcsoportban 98,0% volt.

A neutralizalo antitestvalaszok az alabbiak voltak:

Szérum Az A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-szerii virusra adott immunvélasz*
neutralizalo
antitest
3-5 éves gyermekek
Fél felnétt ada Felné6tt adag
Az 1. adag A 2. adag 6. honap Az 1. adag A 2. adag 12. hénap
utan utan N =16 utan utén N =24
N =16 N =15 N =32 N =29
Vakcinara 50,0% 100% 100% 81,3% 100% 100%
adott [24,7; [78,2; [79,4; [63,6; [88,1; [85,8;
vélaszarany? 75,3] 100] 100] 92,8] 100] 100]

‘antigén szempontbdl hasonlé az A/California/7/2009 (H1N1)v-szerii virushoz;

%azon beoltottak szazalékos aranya, akik, ha kezdetben szeronegativak voltak, az oltas beadasat
kovetben >32 1/DIL antitest-titert értek el, vagy;-ha kezdetben szeropozitivak voltak, az oltas beadasat
megel6z06 antitest-titeriik > 4-szeresét érték el.

Szérum Az A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-szerii virusra adott immunvalasz'
neutralizalo
antitest
6-9 éves gyermekek
Fél feln6tt adag Felnott adag
Az 1l.adag | A2 adag 6. hdnap Az 1l.adag | A2 adag 12. hénap
utan utan N =15 utan utan N=31
N=14 N =15 N=37 N=37
Vakcinéara 71,4% 100% 93,3% 86,7% 100% 96,8%
adott [41,9; [78,2; [68,1; [69,3; [88,1; [83,3;
vélaszarany® 91,6] 100] 99,8] 96,2] 100] 99,1]

'antigén szempontbol hasonlé az A/California/7/2009 (H1N1)v-szerii virushoz;

2azon beoltottak szazalékos aranya, akik, ha kezdetben szeronegativak voltak, az oltas beadéasat
kovetéen >32 1/DIL antitest-titert értek el, vagy, ha kezdetben szeropozitivak voltak, az oltas beadasat
megeldz0 antitest-titeriik > 4-szeresét érték el.

6-35 honapos gyermekek

Egy klinikai vizsgalatban (D-Pan-H1N1-009) 6-35 hénapos egészséges gyermekeknél (6-11, 12-23 és
24-35 honapos csoportositasban) az anti-HA antitestvalaszok 21 nappal a Pandemrix elsé és egy
masodik, a felndtt dozis felének (azaz 0,25 ml) vagy a felnétt dozisnak (azaz 0,5 ml) a beadasat
kovetéen az aldbbiak voltak:

| anti-HA | Az AlCalifornia/7/2009 (HIN1)v-szerii virusra adott immunvalasz
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ellenanyag

6-11 hénapos gyermekek

A felndtt adag fele Felnott adag
Az Gsszes bevont | Az oltast megel6zden Az §sszes bevont Az oltast megel6zéen
alany’ szeronegativ alanyok alany* szeronegativ alanyok
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Az 1. A2 Az 1. A 2. adag Az 1. A 2. adag Az 1. A 2. adag
adag adag adag utan utan adag utan utan adag utén
utan utan utan
N=34| N=32 N =30 N =28 N=15 N=15 N=14 N=14
Szeroprotekcids 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
arany’ [89,7; [89,1; | [88,4;100 [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;
100] 100] ] 100] 100] 100] 100] 100]
Szerokonverziés | 97.1% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
arany’ [8,7; [89,1; [88,4; [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;
99.9] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Szerokonverzios | 48,12 | 276,14 | 64.0 441,3 46,29 370;48 49.9 4524
faktor® [34,34; | [164.23; [52.3; [365,7; [38,83; [217,97; [40,3; [322,4;
67,42] | 455.99] 78,3] 532,6] 59,80] 629,69] 61,9] 634,6]

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacié-gatlas (HI)-titer > 1:40;
2 szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6zéen szeronegativak voltak és

protektiv posztvakcinécios titerlik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zéen szeropozitivak
voltak és a titer-emelkedésik 4-szeres volt;

3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinacios GMT

hényadosa;

“a Protokoll szerint.

anti-HA antitest

Az A/California/7/2009 (H1N1)v-szerii virusra adott immunvalasz

12-23 honapos gyermekek

A felnétt adag fele A felnétt adag fele
Az 6sszes bevont Az ¢sszes bevont alany Az 6sszes bevont | Az 6sszes bevont
alany* [95% ClI] alany * alany
[95% CI] [95% CI] [95% CI]

Az 1. Az 1. Az 1. adag Az 1. Az 1. Az 1. Az 1. Az 1.

adag adag utan utan adag utan adag adag adag adag

utan utan utan utan utan
N =34 N =32 N =33 N=31 N=16 | N=17 | N=15 | N=16

Szeroprotekcios 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
arany’ [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4; [80.5; [78,2; [79,4;

100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]

Szerokonverzios 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
arany? [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4; [80.5; [78,2; [79,4;

100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]

Szerokonverzios 63,37 386,45 66.7 404.8 64,06 472.16 75,3 523,2
faktor® [48,13; | [308,54; [51,4; [327.,8; [38,55; | [343,74; | [50,3; | [408,5;
83,43] 484,02] 86,7] 500,0] 106,44] | 648,57] | 112,5] | 670,1]

! szeroprotekcids arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (H1)-titer > 1:40;
2 szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megeléz6en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacids titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zden szeropozitivak

voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;
¥ szerokonverzios faktor: a posztvakcinacids geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinaciés GMT

hanyadosa;

“a Protokoll szerint.

| anti-HA antitest

Az A/California/7/2009 (H1N1)v-szer(i virusra adott immunvalasz
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24-35 honapos gyermekek

A felnétt adag fele* Felnott adag
Az dsszes bevont alany® Az dsszes bevont alany® Az oltast megelézéen
[95% CI] [95% CI] szeronegativ alanyok
[95% CI]
Az 1. adag A2 adag | Az1l.adag A 2. adag Az 1. adag A 2. adag
utén utan utén utan utan utén
N =33 N =33 N=16 N=16 N=12 N=12
Szeroprotekcios 100% 100% 100% 100% 100% 100%
arany’ [89,4; [89,4; [79,4; [79,4; [73,5; [73,5;
100] 100] 100] 100] 100] 100]
Szerokonverzios 100% 100% 93,8 100% 100% 100%
arany? [89,4; [89,4; [69,8; [79,4; [73,5; [73,5;
100] 100] 99,8] 100] 100] 100]
Szerokonverzios 52,97 389,64 33,44 189,16 55.4 406.4
faktor® [42,08; [324,25; [18,59; [83,80; [39,8; [296,2;
66,68] 468,21] 60,16] 427,01] 77,2] 557,4]

! szeroprotekcids arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (H1)-titer > 1:40;
2 szerokonverzi6s arany: azon személyek aranya, akik az oltast megeléz6en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacids titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megelézden szeropozitivak

voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;
¥ szerokonverzios faktor: a posztvakcinacids geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinacios GMT

hanyadosa;

*az 0Osszes, oltast megel6zden szeronegativ alany;
*a Protokoll szerint.

Tizenkét honappal az elsé adag utan a szeroprotekciés arany minden kor- és adagolasi csoportban

100% volt.

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

A neutralizal6 antitestvalaszok az alabbiak voltak:

Szérum Az A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-szerii virusra adott immunvalasz'
neutralizalo
antitest
6-11 hénapos gyermekek
Fél adag Feln6tt adag
Az 1. A 2. adag 12. hénap Az 1. adag A 2. adag 12. hénap
adag utan N =22 utan utén N =10
utan N =28 N=14 N=14
N =28
Vakcinara 57,1% 96,4% 86,4% 57,1% 100% 100%
adott [37,2; [81,7; [65,1; [28,9; 76,8; [69,2;
vélaszarany’ |  75,5] 99,9] 97,1] 82,3] 100] 100]

'antigén szempontbol hasonlé az A/California/7/2009 (HIN1)v-szerii virushoz;
2azon beoltottak szazalékos aranya, akik, ha kezdetben szeronegativak voltak, az oltas beadésat

kovetden >32,1/DIL antitest titer értéket értek el, vagy, ha kezdetben szeropozitivak voltak, az oltas
beadasat megel6z6 antitest titetiik > 4-szeresét érték el.

Szérum
neutralizal6
antitest

Az A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-szerii virusra adott immunvélasz*

12-23 honapos gyermekek

Fél adag

Felnott adag
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Az 1. adag A 2. adag 12.honap | Azl.adag | A?2.adag 12. hénap
utan utan N=13 utan utan N=7
N=14 N =16 N=7 N=8
Vakcinara 57,1% 100% 92,3% 71,4% 100% 100%
adott [28,9;82,3] | [79,4;100] | [64,0;99,8] | [29,0;96,3] | [63,1;100] [59,0;100]
vélaszarany?

‘antigén szempontbdl hasonlé az A/California/7/2009 (H1N1)v-szerii virushoz;

Zazon beoltottak szazalékos arénya, akik, ha kezdetben szeronegativak voltak, az oltas beadasat
kovetéen >32,1/DIL antitest-titer értéket értek el, vagy, ha kezdetben szeropozitivak voltak, az oltas
beadasat megel6z6 antitest-titetiik > 4-szeresét érték el.

Szérum Az A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-szerii virusra adott immunvélasz'
neutralizalo

antitest

24-35 honapos gyermekek

Fél adag Feln6tt adag
Az 1. adag A2 adag | 12.honap | Az1l.adag | A2.adag | 12.hdnap
utdn N = 17 utan N =14 utin N = 8 utan N=5
N=17 N=7
Vakcinara adott 58,8% 100% 100% 62,5% 100% 100%
vélaszadas® [32,9;81,6] | [80,5;100] | [76,8;100] | [24,5;91,5} [59,0;100] | [47,8;100]

‘antigén szempontbdl hasonlé az A/California/7/2009 (H1N1)v-szerii virushoz;

Zazon beoltottak szazalékos arénya, akik, ha kezdetben szeronegatfvak voltak, az oltas beadasat
kovetéen >32 1/DIL antitest-titert értek el, vagy, ha kezdetben szeropozitivak voltak, az oltas beadasat
megel6z6 antitest-titeriik > 4-szeresét érték el.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal halasztast engedélyez a
Pandemrix vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetdéen az influenza fertézés
megeldzése javallatban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

Nem-klinikai vizsgalatbdl szarmaz6 informéaciok

A homoldg és heteroldg vakcina térzsekkel szembeni védelmet kivalté képességet nem-klinikai
vizsgalatokban, vadaszgorény provokacios modellen értékelték.

Valamennyi vizsgélatban négy, egyenként hat vadaszgorénybdél allo csoportot intramuscularisan
immunizaltak AS03 adjuvanst tartalmazo vakcinaval, amelyet HSN1/A/Vietham/1194/04
(NIBRG-14)-bdl nyertek. A kisérletekben a 15; 5; 1,7, illetve 0,6 mikrogramm HA-t tartalmazo
adagokat a homolog virustorzzsel valo fertézéskor, mig a 15; 7,5; 3,8 illetve 1,75 mikrogramm HA-t
tartalmazo adagokat pedig a heterogén virustorzzsel valo fert6zéskor alkalmaztak. A kontroll-
csoportok olyan vadaszgorényekbdl alltak, amelyeket 6nmagaban adjuvanssal, nem adjuvalt
vakcinaval (amely 15 mikrogramm HA-t tartalmazott) vagy foszfat puffert tartalmaz6 sooldattal
immunizaltak. A vadaszgorényeket a 0. és 21. napon vakcinaltak, és a 49. napon intratrachealisan
adtak be'a HSN1/A/Vietnam/1194/04 vagy a heterol6g H5SN1/A/Indonesia/5/05 letalis dozisat. Az
adjuvanshoz kotott vakcinat kapott allatok 87%-a bizonyult védettnek a letalis homoldg, mig 96%-uk
a letalis heterolog provokacioval szemben. A vakcinalt allatokban a felsd 1égutakba torténd virus-
tirités is csokkent a kontrollhoz képest, ami a virus-transzmisszio kockazatanak csékkenésére utal.
Mind az adjuvanst nem tartalmazo vakcinaval kezelt, mind a csak adjuvanssal kezelt kontroll-
csoportban 3-4 nappal a provokaciot kdvetden valamennyi allat elpusztult vagy moribund allapota
miatt eutandzidban kellett részesiteni.

Tovabbi informéacidk allnak rendelkezésre egy Pandemrix-hoz hasonl6 6sszetételi, de H5N1
virusokbol szarmazd antigént tartalmazo vakcinaval végzett vizsgalatokbol. Kérjlk, tanulmanyozza at
a Pandémias influenza vakcina (H5N1) (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotétt) alkalmazasi
eloirasat.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezhetd.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, akut és ismételt dézistoxicitasi, lokalis tolerancia,
néstény fertilitasi, embrio-foetalis és posztnatalis (a laktacios peridodus végéig terjedd) toxicitasi HSN1
vakcinatorzset tartalmaz6 modell-vakcinakkal végzett vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilénleges kockazat
nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szuszpenziot tartalmazé injekcids lveg:
Poliszorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomerzal

Natrium-klorid (NaCl)
Dinatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,)
Kalium-dihidrogén-foszfat (KH,PO,)
Kalium-klorid (KCI)
Magnézium-klorid (MgCl,)
Injekcidhoz val6 viz

Emulziét tartalmazo injekcids liveg:

Natrium-klorid (NaCl)

Dinatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,)

Kélium-dihidrogén-foszfat (KH,PO,)

Kalium-klorid (KCI)

Injekcidhoz valo viz.

Adjuvénsok: lasd 2. pont.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgéalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2¢v.

Osszekeveres utan a vakcina 24 oran belil felhasznalandd. A kémiai és fizikai stabilitas az alkalmazés
sorén 25°C-on 24 6ran keresztul igazolt.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé.

A gyogyszer dsszekeverés utani tarolasara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
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Egy gyujtédoboz tartalma:

- egy dobozban 50 db, 2,5 ml szuszpenziét tartalmazd, gumidugoval (butil gumi) ellatott
injekcids Uiveg (1. tipusu liveg) van.

- két dobozban 25 db, 2,5 ml emulziét tartalmazd, gumi dugdval (butil-gumi) ellatott injekcios
tiveg (I. tipust Giveg) van.

Egy injekcios liveg szuszpenzid (2,5 ml) és egy injekcids liveg emulzié (2,5 ml) 6sszekeverése utan
kapott térfogat 10 adag vakcinanak (5 ml) felel meg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A Pandemrix két tartalybol all:
»Szuszpenzio: tbbbadagos, antigént tartalmazo injekcids liveg,
»Emulzié: tébbadagos, adjuvanst tartalmazd injekcios tveg.

Beadas el6tt a két komponenst dssze kell keverni.

A vakcina elkészitésére és alkalmazasara vonatkozé utasitasok:

1. A két komponens Gsszekeverése el6tt az emulziot (adjuvanst) és a szuszpenzidt (antigént)
szobahdmérsékletre kell tenni (legaldbb 15 percre),minden injekcios.liveget fel kell razni, és
ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e szemmel lathat6 idegen részecskéket és/vagy fizikai
megjelenésiik nem rendellenes-e. Ha ilyesmi el6fordul, (beleértve a gumidugdbol szarmazo
részecskéket is), a vakcinat el kell dobni.

2. A vakcinat oly madon kell 6sszekeverni, hogy az adjuvanst tartalmazé injekcios uveg teljes
tartalmat egy 5 ml-es fecskend6 segitségével fel kell szivni, majd az antigént tartalmazé tivegbe
kell juttatni. Ajanlatos 23-G-s tiivel ellatni a fecskendét. Amennyiben az a méreti tii nem all
rendelkezésre, 21-G-s tii is hasznalhat6. Az adjuvanst tartalmazo injekcios iveget felforditott
helyzetben kell tartani, ez eldsegiti a teljes mennyiseg felszivasat.

3. Az adjuvansnak az antigénhez vald hozzdadasa utan a keveréket alaposan 6ssze kell razni. Az
Osszekevert vakcina fehéres sargas, tejszerii folyadék emulzid. Ha ett6l eltérd a kiilleme, a
vakcinat el kell dobni.

4. A Pandemrix injekcios Uveg térfogata 6sszekeverés utan legalabb 5 ml. A vakcinat az ajanlott
adagolasnak (lasd 4.2 pont) megfelelen kell beadni.

5. Az injekcios iiveget minden-adagolas elott fel kell razni, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e
szemmel lathat6 idegen részecskéket és/vagy fizikai megjelenése nem rendellenes-e. Ha ilyesmi
eléfordul, (beleértve-a gumidugdbdl szarmazé részecskéket is) a vakcinat el kell dobni.

6. A 0,5 ml-es (teljes‘adag) vagy 0,25 ml (fél adag) vakcina adagokat 1 ml-es injekcios fecskenddvel
kell felszivni és‘intarmuscularisan beadni. A fecskend6t nem javasolt 23-G-s-nél nagyobb tiivel
ellatni.

7. Osszekeverés utan a vakcinat 24 6ran belul fel kell hasznalni. Az dsszekevert vakcina
hiitdszekrényben (2°C - 8°C-on) vagy szobahémérsékleten, legfeljebb 25°C-on tarolandd. Ha az
Osszekevert vakcinat hiitészekrényben taroljak, hasznalat elétt szobahémérsékletre kell tenni
(legaldbb 15 percre).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyodgyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/452/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2008. méjus 20.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJAES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatdbanyag gyartéjdnak neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
ZirkusstraBe 40, D-01069 Dresden

Németorszag

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartod neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgium

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditisa: az Eurdpai Parlament és Tandcs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdéseében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia iddpontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEKVAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtand6 a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatéarozd eredmények sziletnek.
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o Kockéazat-minimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meg kell allapodnia a tagallamokkal az egyes
pacienseknek beadott A/HIN1 vakcina azonositasat és nyomonkovetését elésegit6 intézkedésekben a
gyogyszerelési hibak minimalizalasa, valamint a mellékhatasok paciensek és egészségligyi
szakemberek altali jelentésének elGsegitése céljabdl. Ez magaban fogalhatja azt, hogy a forgalomba
hozatali engedély jogosultja minden egyes vakcina doboza mellé éntapadd cimkéket biztositson,
amelyeken a terméknév és a gyartasi szam szerepel.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meg kell allapodnia a tagallamokkal azon
mechanizmusokban, amelyek biztositjak a paciensek és az egészségligyi szakemberek szamara a
Pandemrix-szal kapcsolatos aktualizalt informéaciokhoz valo folyamatos hozzaférést.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meg kell allapodnia a tagallamokkal az egészségligyi
szakemberek felé iranyulo célzott tajekoztatés biztositasaban, amelynek magaban kell foglalnia az
alébbiakat:

e A vakcina beadasra torténd helyes elékészitése.

e A mellékhatasok fontossagi sorrendbe torténd csoportositasa a jelentésekhez, pl. halalos és
¢életveszélyes mellékhatasok, varatlan stilyos mellékhatasok, specialis figyelmet igényld
mellékhatasok (AESI).

o Az egyes biztonsagossagi esetjelentések szamara rendelkezésre bocsatand6 minimalis adatelemek
az egyes pacienseknek beadott vakcinak értékeléséhez es azonositasahoz, beleértve a
terméknevet, a vakcina gyartojat és a gyartasi szamot.

e Amennyiben egy specifikus értesitési rendszer kertilt 1étrehozasra, hogyan kell jelenteni a
mellékhatasokat

o Forgalomba hozatalt koveté intézkedések teljesitésére vonatkozé specialis kdtelezettség

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak'a‘megadott hataridén beliil meg kell tennie az alabbi
intézkedéseket:

Leiras Lejarat napja

Nem Klinikai (k6ztiik mechanisztikus) vizsgélatok elvégzése a

vakcina és a benne 1€év0 adjuvans szerepének feltarasara a

Pandemrix és a narcolepsia ko6zotti kapcsolat vonatkozasaban:

- Anarcolepsias betegek T-sejt szignatirajanak meghatarozasa, a | 2015. augusztus
narcolepsias betegekbdl és a DQ0602-egyezd, nem oltott
egészséges-alanyokbdl nyert 6ssz CD4 T-sejt mély szekvenaléasa
altal, és:ha a meghatarozas megtortént, annak igazolasa, hogy a
szignatura megtalalhatd-e egészséges alanyok CD4 T-sejtjeiben
a Pandemrix-szal vagy nem adjuvanshoz koétott HIN1v
vakcinaval valo oltas utan.

-~ Anarcolepsias betegek hipokretin-specifikus CD4 T-sejtjeinek | 2015. augusztus
influenza-specifikussaganak igazolasa kiegészit6 vizsgalatokkal,
és annak igazolasa, hogy a keresztreaktiv CD4 T-sejtek
megtalalhatéak-e az egészséges alanyokbdl Pandemrix vagy
nem adjuvanshoz kotétt HIN1v vakcindval valé oltas utan nyert
influenza-specifikus CD4 T-sejtei kdzott.

- Ahipokretin és az influenza-specifikus T-sejtek fenotipusanak 2015. augusztus
jellemzése hipokretinnel vagy influenza fehérjékkel valo
stimulélés utan.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2015. augusztus 5.-én benyujtotta a fenti adatokat,
amelyeket a CHMP 2016. aprilis 28.-an elfogadott. A benyujtott adatok alapjan a CHMP a fenti
forgalomba hozatalt kovet intézkedéseket teljesitettnek tekinti. Az értékelés részletei megtalalhatdak
az EMA honlapon kbzzétett EMEA/H/C/000832/11/0079 CHMP értékeld jelentésben.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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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 NEVE

Pandemrix szuszpenzid és emulzié emulziods injekcidhoz
Influenza (HIN1)v vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Osszekeverése utan 1 adag (0,5 ml) tartalma:

Split influenza virus, inaktivalt, az alabbi antigén* dsszetétellel:

A/California/07/2009 (H1N1) szarmaztatott torzs, NYMC X-179A  3,75'mikrogramm™*
Az AS03 adjuvéns osszetétele: szkvalén, DL-a-tokoferol és poliszorbat 80.

* hemagglutinin

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Poliszorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomerzal

Néatrium-klorid (NaCl)
Dinatrium-hidrogén-foszfat (NasHPO,)
Kalium-dihidrogén-foszfat (KH»PO,)
Kalium-klorid (KCI)
Magnézium-klorid (MgCl5)
Injekci6hoz valé viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzid és emulzié emulzids injekciohoz

507injekcids liveg: szuszpenzid (antigén)

50 injekcios Uveg: emulzid (adjuvans)

Egy szuszpenzi6s injekcios liveg szuszpenzid (2,5 ml-es) és egy injekcios lveg emulzié (2,5 ml-es)
Osszekeverése 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 el6dtt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!
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6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A szuszpenziot és az emulziot alkalmazas elott kell 6sszekeverni.

8. LEJARATIIDO

Felh.:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l vald 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 megsemmisitését a helyi eldirasok szerint-kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicalss:a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/452/001

| 13, AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 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. AGYOGYSZER NEVE

Szuszpenzié emulziéhoz Pandemrix injekciohoz
Influenza vakcina (HIN1)v (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kététt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Split influenza virus, inaktivalt, az alabbi antigén” 8sszetétellel:

3,75 mikrogramm” hemagglutinin/adag
*Antigén: A/California/07/2009 (H1N1) szarmaztatott torzs X-179A

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Poliszorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomerzal

Nétrium-klorid
Dinatrium-hidrogén-foszfat
Kéalium-dihidrogén-foszfat
Kalium-klorid
Magnézium-Kklorid
Injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Antigén szuszpenzi6 injekciohoz

50 db szuszpenziét tartalmazo injekcios tUveg

2,5 ml/injekcids liveg

Adjuvans emulzioval torténd Gsszekeverés utan: 10, 0,5 ml-es adag

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

Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat el6tt felrazando
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

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

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

Alkalmazas el6tt az adjuvans emulziot alaposan Ossze kell keverni a szuszpenzioval.

8. LEJARATIIDO

Felh.:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fénytdl vald 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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GSK Biologicals, GSK Biologicals, Rixensart - Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/452/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK )
25 DB EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO DOBOZ
(ADJUVANS)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Emulzié emulziés injekcidhoz, Pandemrix-hoz

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tartalma: Az AS03 adjuvéns dsszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokoferol
(11,86 milligramm) és poliszorbat 80 (4,86 milligramm).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:
Natrium-klorid
Dinatrium-hidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Kalium-klorid

Injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adjuvans emulzié injekciéhoz
25 injekcids lUveg: emulzid
2,5ml

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

Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat el6tt felrazando
Hasznalat el6tt-olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt az emulziot alaposan dssze kell keverni az antigén szuszpenzioval.

8. LEJARATIIDO
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Felh.:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!
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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVEES CIME

GSK Biologicals, GSK Biologicals, Rixensart- Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/452/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

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

SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Antigén szuszpenzid Pandemrix-hoz

Influenza vakcina

A/California/07/2009 (HIN1)-szerii torzs (NYMC-X-179A)
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt 6ssze kell keverni az adjuvans emulzidval.

3. LEJARATIIDO

Felh.:
Osszekeverés utan a vakcinat 24 6ran beliil fel kell hasznalni, és.-nem szabad 25°C felett tarolni.
Az 0sszekeverés datuma és idopontja:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,5ml
Az adjuvans emulzidval valé 0sszekeverése utan: 10, 0,5 ml-es adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Térolas (2°C-8°C), nem fagyaszthatd, fényt6l védve tarolando!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Adjuvans emulzié Pandemrix-hoz
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elott bele kell keverni az antigén szuszpenzioba.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,5ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Tarolas (2°C-8°C), nem fagyaszthatd, fényt6l védve tarolando!
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Pandemrix szuszpenzid és emulzié emulzids injekcidhoz
Influenza (HLN1)v vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

V Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beadjak Onnek ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy a vagy a gondozasat végz4.egészséglgyi
szakemberhez .

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei.az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a
szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen-lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Pandemrix, és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivaldk a Pandemrix beadésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Pandemrix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pandemrix-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

oL E

1. Milyen tipusu gyogyszer a Pandemrix, és milyen betegség esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Pandemrix, és milyen betegség esetén alkalmazhat4?

A Pandemrix vakcindt az A(H1N1)v 2009 virus altal okozott influenza megel6zésére alkalmazzak.
Kezelborvosa rendszerintmasik vakcinat (éves, trivalens/kvadrivalens influenza vakcinat) ajanl a
Pandemrix helyett, de ha a trivalens/kvadrivalens vakcina nem érhetd el, a Pandemrix még szamitasha
johet, ha Onnek védelemre van szliksége az A(HIN21)v influenza fert6zés ellen (lasd ,,A Pandemrix
fokozott elovigyazatossdggal alkalmazhat6”’cimii részt).

Hogyan fejti’ki hatasat a Pandemrix?

Az oltéanyag (vakcina) beadasat kdvetden a szervezet természetes védekezo rendszere (az
immunrendszer) ellenanyag (antitest) képzddést indit el, ami védelmet biztosit a megbetegedéssel
szemben. Az oltdanyag egyik Osszetevdje sem képes influenzat kivaltani.

2. Tudnivalok a Pandemrix beadasa elétt

A Pandemrix nem adhato be:

. ha Onnek korabban hirtelen kialakuld, életveszélyes allergias reakcioja volt az e vakcinaban

talalhaté barmely (6. pontban felsorolt) dsszetevére vagy az esetleg nyomokban bennelévé
anyagokra (tojas- és csirkefehérje, ovalbumin, formaldehid, gentamicin-szulfat (antibiotikum)
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és natrium-dezoxikolat). Az allergias reakciok tiinetei kozott el6fordulhat viszketd bérkiiités,
légszomj és az arc vagy a nyelv duzzanata.

o Ha magas (38°C feletti) lazzal jard, sulyos fertézésben szenved. Amennyiben ez vonatkozik
Onre, a véddoltas beadasat altalaban elhalasztjak, amig jobban nem érzi magat. A csekély
fertézések, mint pl. a nadtha nem jelentenek problémat, de orvosa vagy a névér tanacsot ad arrol,
hogy On ez esetben megkaphatja-e a Pandemrix véddoltast.

Amennyiben nem biztos benne, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével mielott megkapna
ezt az oltast.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Mieldtt beadndk Onnek a Pandemrix-ot, beszéljen kezel6orvosaval vagy a szakszemélyzettel.

. Ha Onnek korabban volt mar hirtelen kialakulo, életveszélyes allergias reakcidja e vakcina
barmely (6. pontban felsorolt) 6sszetevéjére, tiomerzalra, tojés- és csirkefehérjére; ovalbuminra,
formaldehidre, gentamicin-szulfatra (antibiotikum) vagy natrium-dezoxikoléatra.

o Amennyiben vérvizsgalatot végeznek bizonyos virusfertézés jelenlétének kimutatisara. Néhany
héttel a Pandemrix-szal torténd oltast kovetéen ezek az eredmények pontatlanok lehetnek.
Jelezze kezeldorvosanak, ha ilyen vizsgalatokat kér, amennyiben a kdzelmudltban adték be
Onnek a Pandemrix-ot.

o ha véralvadsi zavara van, illetve kdnnyen alakul ki Onnél véralafutas.

Béarmely fenti esetben BESZELJEN ORVOSAVAL VAGY A NOVERREL, mivel lehet, hogy az
oltas nem javasolt vagy el kell halasztani.

A Pandemrix-szal val6 oltas utan nagyon ritkan, gyakran rossz idében fellépd, rendkivili, napkdzbeni
almossagot (egy tartdsan fennalld korallapot, melyetnarkolepszianak hivnak) jelentettek szamos
eurdpai orszagban. A narkolepszia hirtelen kialakulo izomgyengeséggel vagy anélkil Iéphet fel, ami
elesésekhez vezethet (egy kataplekszidnak nevezett koréllapot).

Gyermekek és serdiilok

Ha gyermekét beoltjak, tudnia kell, hogy a mellékhatasok a masodik adag utan intenzivebbek
lehetnek, kiilonos tekintettel a 38°C feletti lazra. Ez&rt minden adag utan a hdmérséklet figyelése és
lazcsillapitas (paracetamol vagy maés lazcsillapité adasa) ajanlott.

Ajulas eléfordulhat (kiilsnosen serdiiléknél) barmilyen injekci6 utan, de akar eldtte is. Ezért emlitse
meg orvosanak vagy.a novérnek, ha korabban egy injekcié beadasakor mar elajult.

Egyéb gyogyszerek és a Pandemrix
Feltétlentl tajékoztassa orvosat vagy a szakszemélyzetet a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a kozelmultban Onnek beadott barmely vakcinardl.

A Pandemrix egyidejiileg beadhat6 olyan szezonalis influenza vakcinakkal, amelyek nem
tartalmaznak adjuvanst.

Azok, akik adjuvanst nem tartalmazé szezonalis influenza oltast kaptak, legalabb hatom héttel késébb
kaphatnak Pandemrix-ot.

Nincsenek adatok a Pandemrix vakcina egyéb véddoltasokkal torténd egyidejii beadasardl. Ha
azonban ez nem keriilhet6 el, a masik vakcinat masik végtagba kell beadni. Ilyen esetben gondolni kell
arra, hogy az esetleges mellékhatasok feler6sddhetnek.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a

vakcina beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Néhany, a 4. pont (,,Lehetséges mellékhatasok™) alatt felsorolt hatés befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez ¢s gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Pandemrix tiomerzalt tartalmaz
A Pandemrix tartdsitdszerként tiomerzalt tartalmaz, és el6fordulhat, hogy On allergias reakciokat
észlel. Amennyiben Onnek barmilyen ismert allergidja van, tajékoztassa err6l orvosat.

A Pandemrix natriumot és kaliumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol natriumot (23 mg) és kevesebb mint 1 mmol kaliumot (39 mg)
tartalmaz adagonkeént, tehat gyakorlatilag natrium- és kaliummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Pandemrix-ot?
Az oltast az orvos vagy a ndvér fogja beadni, a nemzeti ajanlasokkal 6sszhangban.

Felnéttek, id6skoruakat is beleértve:

Egy (0,5 ml) adag vakcinat fognak beadni.

Klinikai adatok arra utalnak, hogy egyetlen adag hatasos lehet.

Ha masodik adag alkalmazasara is sor keriil, legalabb harom hétnek kell eltelnie az elsé és a masodik
adag kozott.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Gyermekek 10 éves Kkortdl

Egy (0,5 ml) adag vakcinat fognak beadni.

Klinikai adatok arra utalnak, hogy egyetlen adag hatasos lehet.

Ha masodik adag alkalmazasara is sor kertil, legalabb harom hétnek kell eltelnie az els6 és a masodik
adag kozott.

6 honapos és 9 éves kor kdzotti gyermekek

Egy (0,25 ml) adag vakcinat fognak beadni.

Amennyiben egy masodik, 0,25ml-es adag alkalmazésara is sor kerl, ezt legalabb harom héttel az
els6 adag utan kell beadni.

6 honaposnél fiatalabb gyermekek.
Ebben a korcsoporthan-az oltas beadasa jelenleg nem ajanlott.

A vakcinat izomba Togjak beadni (altalaban a felkarba).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy a szakszemélyzetet.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allergias reakciok:

Az oltast kovetden allergias reakcidk 1éphetnek fel, amelyek ritka esetekben sokkot okozhatnak. Az
orvosok tudjak, hogy ez eléfordulhat, és ilyen esetekben megfeleld siirgdsségi kezelést tudnak
nydjtani.

Egyéb mellékhatasok:

Az alabb felsorolt tovabbi mellékhatasok el6fordulasat a Pandemrix-szel végzett klinikai vizsgalatok
soran észlelték feln6tteknél, koztiik idéseknél.

Nagyon gyakori (10 kdzil 1-nél t6bb beoltottat érinthet)
fejfajas

faradtsagérzés

fajdalom és duzzanat az injekcié beadéasi helyén
hidegrazas

fokozott veritékezés

izomfajdalom, iziileti fajdalom

Gyakori (10 k6zul legfeljebb 1 beoltottat érinthet)
o borpir és viszketés az injekcid beadasi helyén
) laz

o hanyinger, hasmenés, hanyas, hasi fajdalom

Nem gyakori (100 kdzul legfeljebb 1 beoltottat érinthet)

kemény csomo és melegségérzet az injekcid beadasi helyén
duzzadt nyirokcsomok a nyakon; a honaljban, illetve a lagyékban
bizsergd érzés vagy zsibbadas a kezeken, illetve a labfejeken
almatlanséag

szédulés

viszketés, borkilitések

altalanos rossz kozérzet

influenzaszerii tiinetek

Ezek a mellékhatasok rendszerint kezelés nélkil 1-2 napon beltil elmulnak. Ha tovabbra is
megmaradnak, BESZELJEN ORVOSAVAL.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél

10-17 éves gyermekek

A fent felsorolt mellékhatasokt hasonl6 gyakorisaggal figyelték meg 10-17 éves gyermekekkel végzett
klinikai vizsgalatokban, kivéve a borpirt az injekcid beadasi helyén, amely nagyon gyakori volt,
valamint a veritékezést, amely gyakori volt.

3-9 éves gyermekek

A két 0,25 ml-es adag Pandemrix (H1N1)-et kap6 3-9 éves gyermekeknél a jelentett mellékhatasok
hasonloak voltak a felnétteknél észleltekhez, kivéve a borpirt az injekcid beadasi helyén és a gyomor-
bélrendszeri tlineteket amelyek nagyon gyakoriak voltak, valamint a hidegrazast és a veritékezeést,
amelyek gyakoriak voltak. Ezen fellll a 14z nagyon gyakori volt a 3-5 éves gyermekeknél. Bizonyos

42



mellékhatasok (koztiik a helyi borpir és a 1az) az els6 adaghoz képest gyakrabban fordult elé a
masodik adag utan.

6-35 hdnapos gyermekek

A két 0,25 ml-es adag Pandemrix (H1N1)-et kap6 6-35 honapos gyermekeknél az elsé adaghoz képest
a masodik adag utan tobb jelentés érkezett fajdalomrol, bérpirrdl és duzzanatrol az injekcid beadasi
helyén, valamint 38°C feletti 14zrol, almossagrol, ingerlékenységrél, étvagytalansagrol. E
mellékhatasok mindegyikét nagyon gyakran jelentették mindkét adag beadasat kdvetden.

A Pandemrix (HIN1)v vakcina forgalomba hozatalat kovet6en az aldbbi mellékhatasokrél szamoltak
be:

e A vérnyomas veszélyes csokkenését okozo allergias reakciok, ami, ha nem kezelik, sokkos
allapothoz vezethet. Az orvosok tisztaban vannak ennek lehetdségével, és ilyen esetekre
stirgésségi kezelés all rendelkezésre.

e A szervezet egészére kiterjed6 bérreakcidk, koztik az arc feldagadasa és csalankitités.

e Lazgorcs

e Egy hosszu lefolyasu koréllapot rendkivili napkdzbeni almossaggal (narkolepszia), hirtelen
gyengeseggel (kataplexiaval) kisérve vagy anélkiil, amely elesést okozhat-igy, hogy nem térténik
eszméletvesztés

e ROvid ideig tartd almossag az oltas beadasat kovetden

e Reakciok az oltas beadasanak helyén, mint pl. f4jdalom, borpir, véralafutas, duzzanat és melegség
(gyulladas), kemény csomo

Az alahb felsorolt mellékhatasok napokkal vagy hetekkel avakcina beadasat kovetéen fordulnak el
az évente, az influenza megeldzésére rutinszertien adott oltasokkor. Ezek a mellékhatasok
el6fordulhatnak a Pandemrix esetében is.

Ritka (10 000 kozul 1 beoltottat érinthet)
o egy vagy tobb ideg lefutdsa mentén jelentkezé erés szur6 vagy likteté fajdalom
o alacsony vérlemezkeszam, amely vérzést vagy véralafutast okozhat

Nagyon ritka (10 000 kozil legfeljebb 1 beoltottat érinthet)

o 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 bénulasfajta.

Mellékhatasok-bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezeléorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talélhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pandemrix-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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A vakcina dsszekeverése elott:
A szuszpenzidt és az emulzidt csak a dobozon feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni. A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjéra vonatkozik.

Hiuitészekrényben (2°C — 8°C ) tarolando .
A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

A vakcina ¢sszekeverése utan:
Osszekeverés utan a vakcinat 24 oran belill fel kell hasznalni, és nem szabad 25 °C felett tarolni.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Pandemrix

o Hatdanyag:
Split influenza virus, inaktivalt, az antigéntartalom* megfelel:

A/California/07/2009 (H1N1)-szerii térzs (NYMC-X-179A):3,75 mikrogramm** 0,5 ml-enként

“tojason szaporitott
hemagglutinin

o Adjuvans:
A vakcina AS03,,adjuvanst” tartalmaz, amely a szervezetben javitja a vakcinara adott
valaszreakciot. Az adjuvans osszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokoferol
(11,86 milligramm) és poliszorbat 80 (4,86 milligramm).

. Egyéb 6sszetevok:
A tovabbi Osszetvok: poliszorbat 80, oktoxinol 10, tiomerzal, natrium-klorid,
dinatrium-hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, kalium-klorid, magnézium-klorid,
injekcidhoz val6 viz.

Milyen a Pandemrix kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas

Szuszpenzid és-emulzié emulzids injekciohoz.
A szuszpenzid szintelen, enyhén opaleszkald folyadék.
Az emulzi¢ fehéres,sargas homogén tejszerti folyadék.

Beadas el6tt a két komponenst dssze kell keverni. Az 6sszekevert vakcina fehéres, sargés szinti
homogén tejszerti folyadék , sargds homogén tejszerii folyadék emulzid.

Egy csomag Pandemrix tartalma:
o egy csomag, amiben 50 db, 2,5 ml szuszpenziét tartalmazé injekcids tiveg (antigén) van
o két csomag, amelyekben 25 db, 2,5 ml emulziét tartalmazé injekcids liveg (adjuvans) van

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium
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A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: + 32 10 85 52 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKmnaitn EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. + 359 2 953 10 34 Tél/Tel: + 3210 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: + 42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: +:31(0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

EALGdo. Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0

Tel: + 34 902 202.700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél-+ 33 (0) 139 17 84 44 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romaéania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.0.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
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island Slovenské republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Simi: +354 530 3700 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+390459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztato6 legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az al&bbi informéciok kizardlag orvosoknak vagy méas egészségligyi szakembereknek szdélnak:

A Pandemrix két tartalybdl all:
Szuszpenzid: tbbbadagos, antigént tartalmazo injekcids liveg
Emulzié: tébbadagos, adjuvanst tartalmazd injekcios iveg.

Beadas el6tt a két komponenst©ssze kell keverni.

A vakcina 0sszekeverésére €s alkalmazasara vonatkoz6 utasitasok:

1.

A két komponens dsszekeverése elott az emulziot (adjuvanst) €s a szuszpenziot (antigént)
szobahémeérsékletre kell tenni (legalabb 15 percre), minden injekcios liveget fel kell razni, és
ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e szemmel lathatd idegen részecskéket és/vagy fizikai
megjelenésiik nem rendellenes-e. Ha ilyesmi eléfordul (beleértve a gumidugobol szarmazo
részecskéket is), a vakcinat el kell dobni.

A'vakcinat oly médon kell 6sszekeverni, hogy az adjuvanst tartalmazé injekcids uveg teljes
tartalmat egy 5 ml-es fecskendé segitségével fel kell szivni, majd az antigént tartalmazo iivegbe
kell juttatni. Ajanlatos 23-G-s tiivel ellatni a fecskend6t. Amennyiben az a méretii tii nem all
rendelkezésre, 21-G-s tii is hasznéalhat6. Az adjuvanst tartalmazd injekcios Uveget felforditott
helyzetben kell tartani, hogy el6segitsiik a teljes mennyiség felszivasat.

Az adjuvansnak az antigénhez val6 hozzdadasa utan a keveréket alaposan dssze kell rzni. Az
Osszekevert vakcina fehéres emulzid. Ha ettél eltér6 a kiilleme, a vakcinat el kell dobni.

A Pandemrix injekcids lveg térfogata 6sszekeverés utan legalabb 5 ml. A vakcinét az ajanlott
adagolasnak megfelelden kell beadni (lasd 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni a Pandemrix-ot?”).
Az injekcids tiveget minden adagolas elott fel kell razni, és ellendrizni kell, hogy nem
tartalmaz-e szemmel lathatd idegen részecskéket és/vagy fizikai megjelenése nem
rendellenes-e. Ha ilyesmi el6fordul (beleértve a gumidugobol szarmazo részecskéket is), a
vakcinat el kell dobni.
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6. A 0,5 ml-es (teljes adag) vagy 0,25 ml-es (fél adag) vakcina adagokat 1 ml-es injekcios
fecskenddvel kell felszivni és intramuscularisan beadni. A fecskend6t nem javasolt 23-G-s-nél
nagyobb tlivel ellatni.

7. Osszekeverés utan a vakcinat 24 ran beltl fel kell hasznalni. Az 6sszekevert vakcina
hiitészekrényben (2 °C-8 °C-on) vagy szobahémérsékleten is, legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
Ha az &sszekevert vakcinat hiitészekrényben taroljak, hasznalat el6tt szobahdmérsékletre kell
tenni (legalabb 15 percre).

Ezt a vakcinat tilos inravascularisan alkalmazni.

Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz0 eléirasok szerint kell végrehajtani.
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