


1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg szuszpenzid és emulzid emulzids injekciohoz
Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

Split influenza virus, inaktivalt, az alibbi antigén” dsszetétellel: .b(s\\

A/VietNam/1194/2004 (H5N1)-szer( torzs (NIBRG-14) 3,75 mikrogramm" Q)
tojason sza}pf)ritott (Q
hemagglutinin ‘ \AQ)

Az ASO03 adjuvans dsszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokofew,% milligramm) és
poliszorbat 80 (4,86 milligramm). Q

A szuszpenzids és emulzioés injekcids livegek tartalma osszekevera@n tobbadagos tartalyt képez.
Az injekcios iivegenkénti adagok szamat lasd a 6.5 pont.
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Segédanyagok: 5 mikrogramm tiomerzalt tartalmaz. O/l/
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3.  GYOGYSZERFORMA Q)Q}

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Szuszpenzid és emulziéo emulzids injeﬁ@wz
A szuszpenzié enyhén opaleszkald sﬁ?telen folyadék.
Az emulzi6 fehéres, homogen fo

\.
4.  KLINIKAI JELICE/MZOK

4.1 Terapias J@l\ktok

Az influenz erus HS5NI altipusaval szembeni aktiv immunizalas.
E javalla jat az A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1)-bdl eldallitott vakcina két adagjanak
alkal sat kovetden 18 évet betoltott egészséges személyeken nyert immunogenitasi adatok képezik

(lﬁmont}

A Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg-ot a helyi hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnotteknek 18 éves kortol:
Egy 0,5 ml-es adagot egy megvalasztott datumon.
A masodik 0,5 ml adagot legalabb harom héttel az els6 utan kell beadni.



Nagyon korlatozott szamu adatok alapjan a 80 évnél idésebb felnétteknél az immunvalasz eléréséhez
dupla adag Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg-ra lehet sziikség egy megvalasztott iddpontban beadva, majd
legalabb harom héttel késobb 1jbol megismételve (lasd 5.1 pont).

A Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg teljes oltasi sorozata két adagbol all. Ugyanakkor a hivatalosan
bejelentett influenza vilagjarvany esetén a pandémias influenza virussal azonos influenza altipus egy
eltérd kladjabol szarmazoé HA-t tartalmazé Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion,
inaktivalt, adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg egy vagy tobb adagjaval
korabban mar beoltott felnéttek egy adag Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion,
inaktivalt, adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg -et kapnak,ahelyett hogy az kf\t'
adgot kapnanak mint az oltatlanok. o
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Gyermekek esetében nincs tapasztalat. Q)
N . Z
Tovabbi informaciok, lasd 4.4 és 5.1 pont. (Q
2
Az alkalmazas modja SQ\A
Az immunizalast intramuscularisan adott injekcioval kell elvégezni. QQ)
Dupla adag esetén az injekciokat ellentétes végtagba kell beadni. ‘\Q)
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A készitmény hatdanyagaival, barmely segédanyagéval Yagy nyomokban eléfordulo
maradvanyanyagaval (tojas-¢és csirkefehérje, ovalg\gi&formaldehid, gentamicin-szulfat és natrium-

4.3 Ellenjavallatok

dezoxikolat) szembeni tulérzékenység kovetkezté ialakult anafilaxias reakcio (pl. életveszélyes) a
kortorténetben. Lasd 4.4, 4.8 és 6.1 pont. \O

Akut, sulyos lazas betegség. Az immuniééqg el kell halasztani.

4.4 Kiilonleges ﬁgyelmeztetése&% az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

1

A készitményt kiilonos 6va}§anl kell beadni olyan személyeknek, akiknél ismert (az anafilaxias
reakciotol eltérd) tulérzék gi reakcio all fenn a vakcina hatéanyagaval vagy barmely
segédanyagaval, a tio F;Tal ¢és a maradvanyanyagokkal (tojas- és csirkefehérjével, ovalbuminnal,
formaldehiddel, gen@in-szulféttal és natrium-dezoxikolattal) szemben.

<
Mint minden p%ﬂmerélis vakcina beadasakor, mindig megfelelé gyogyszeres kezelésnek €s orvosi
feliigyeletn 1 rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kdvetden ritkan kialakul6 anafilaxias
reakcio & ara.

A %&démiés influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg semmilyen koriilmények kozott sem adhato be intravascularisan

vagy intradermalisan.

Nincs adat az AS03-adjuvanshoz kotott vakcina mas tipusu pre-pandémias vagy pandémids influenza
oltdanyagok eldtti vagy azt kdvetd alkalmazasaval kapcsolatban.

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

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok



A vakcina altalaban nem adhat6 egyidejiileg mas vakcindkkal. Amennyiben mas vakcinaval valo
egylittadasa mégis indokolt, a vakcinakat kiilonbz6 végtagokba kell beadni. Figyelembe kell venni,
hogy a mellékhatasok felerésodhetnek.

Immunszuppressziv kezelésben részesiilé betegnél az immunvalasz csokkent mértéki lehet.

Az influenza vakcina beadésat kdvetden a human immundeficiencia virus (HIV-1), a hepatitis C és
kiilonosen a HTLV-1 elleni antitestek kimutatasara alkalmazott, ELISA modszerrel végzett szerologiai
tesztek alpozitiv eredményeit adhatnak. [lyen esetekben a Western blot teszt negativ volt. Ezek az
atmeneti alpozitiv reakciok feltehetdleg a vakcina altal kivaltott [gM-termelddésnek tulajdonithatoak.

4.6 Terhesség és szoptatas X,
o Q
Nincsenek adatok Prepandémids influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvénsh%é
kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng vagy mas AS03 adjuvanst tartalmazo VakcinQ%
alkalmazasara terhes nékon. %)

Az allatokon végzett kisérletek nem kielégitoek a terhesség /és-vagy/ embrionalis/faggzati fejlédés /és-
vagy/ sziilés /és-vagy/ sziilés utani fejlodés tekintetében (lasd 5.3). @

Terhes n6knél az egészségiigyi személyzetnek kell felbecsiilni a vakcina @désakor az elonyt és az
esetleg el6fordulé kockazatot, figyelembe véve a hivatalos ajanlasokat O~

kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg szoptatés alatti mazasara vonatkozéan. A
Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktiyétt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg szoptatas idején t8gtend beadasa elétt mérlegelni kell, hogy az
milyen potencialis elénydket jelent az anya és mily%@ckézatokat a csecsemd szamara.

Nincsenek adatok a Prepandémias influenza (H5N1) Vakcinwrion, inaktivalt, adjuvanshoz

4.7 A készitmény hatisai a gépjérmﬁvez(@ és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre Q)(b,

A 4.8 pontban ,,Nemkivanatos hataso faklickhatasok” felsorolt hatasok koziil néhany befolyasolhatja
a gépjarmiivezetéshez és gépek kezel%sé ez sziikséges képességeket.
1

4.8 Nemkivanatos hatéso@'gg&llékhatésok

J

N
° Klinikai Vizsgél%t;g/v

Klinikai Vizsgélat@?\!a‘; az alabb felsorolt mellékhatasok eléfordulasi gyakorisagat kozel 5000 olyan
18 éves vagy 1 /Qy eletti személyen értékelték, akik legalabb 3,75 mikrogramm HA/ASO03-at
tartalmazo f( lakat kaptak.

1
A jele@pmellékhatésokat az alabbi el6fordulasi gyakorisagok szerint csoportositottak:

N2¥y~0n 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.

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: lymphadenopathia




Pszichiatriai kérképek
Nem gyakori: almatlansag

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: fejfajas
Nem gyakori: paraesthesia, almossag, szédiilés

Emésztdrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: gastrointestinalis tiinetek (pl. hasmenés, hanyas, hasi fajdalom, hanyinger)

A bor és a bér alatti szovet betegségei €s tlinetei
Gyakori: ecchymosis az injekcio beadasi helyén, fokozott izzadas

Nem gyakori: pruritus, borkiiités “\§5\\
A csont és-izomrendszer, valamint a kdtészovet betegségei és tiinetei Q)él/
Nagyon gyakori: arthralgia, myalgia %)

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok: Q)(Q
Nagyon gyakori: induratio, duzzanat, fajdalom és bérpir az injekcio beadasa h laz, faradtsag
Gyakori: hidegrazas, influenza-szeri tiinetek, lokalis reakciok az injekcio be a helyén (pl.
melegség, viszketés)

Nem gyakori: rossz kdzérzet Q)QQ

) A forgalombahozatalt kovetd (posztmarketing) mellékhat,é\'sﬁvelés:

Nem allnak rendelkezésre a Prepandémias influenza (HSN %cina (split virion, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 vonatkoz6 posztmarketing mellékhatés-

figyelési adatok . Qo)
X

A forgalomba hozatalt koveté mellékhatas-fi éé?orén a kovetkezd mellékhatasokat jelentették az
interpandémias, trivalens vakcinak alkalmaz%sesetén:

Nem gyakori : OK
Generalizalt borreakciok, beleértve a%urticariét is.
1

Ritka: ©
Neuralgia, konvulziok, at i thrombocytopenia.

Beszamoltak allergias ‘régla‘{ékrél, amelyek ritkan shock kialakulasédhoz vezettek.
Nagyon ritka: Qj“

Vasculitis atmenéti-veseérintettséggel.

Neurologiai R@epek, mint encephalomyelitis, neuritis és Guillain-Barré szindroma.

o)
Ezag é@zerkészitmény tiomerzalt (egy szerves higanyvegyiiletet) tartalmaz tartositoszerként, ezért
tﬁlérz@ ységi reakciok el6fordulasa lehetséges (lasd 4.4 pont).

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Influenza vakcina, ATC kod: JO7BB02



Immunvalasz A/Vietnam/1194/2004 torzzsel szemben:

Az A/Vietnam/1194/2004-bdl szarmazo 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazé ASO3 adjuvanshoz kotott
vakcina immunogenitasat vizsgalo klinikai vizsgalatokban 18-60 év kozotti vizsgalati személyekben
az anti-haemagglutinin (anti-HA) ellenanyag-valaszok az alabbiak voltak:

anti-HA ellenanyag Immunvalasz az A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben
0, 21 napos oltasi séma 0, 6 hénapos oltasi séma
21 nappal az | 21 nappal a 21 nappalaz | 7 nappala | 21 nappal a
1. adag utdn 2. adag utan 1. adag utdn | 2" adag utdn | 2. adag utan
N=925 N=924 N=55 N=47 N=48
Szeroprotekcids 44.5% 94.3% 38.2% 89.4% 89,69
arénvl DN
Szereokonverzios 42.5% 93,7% 38,2% 89.4% Yo
alrélnv2
Szerokonverzids 4.1 39.8 3.1 382 ) < 542
faktor’ (Q‘

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a HI-titer > 1:40 volt; Z]
* szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megeldz3en @ gativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast me Oen szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres volt;
3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios GMT és a prevakcinéci% hanyadosa

ti személyek 96,0%-anal a
t0 a szérumban és a személyek

A 21 nap vagy 6 honap idéeltéréssel beadott két adag utan a vi
neutralizal6 antitestek titer 4-szeres emelkedése volt megfig
98-100%-anak volt legalabb 1:80 titere. ‘(\O
Otven olyan, 18-60 év kdzotti vizsgalati személy ké@@sekor, akik a A/Vietnam/1194/2004-bol
szarmazo6 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazo AS juvanshoz kotott vakcina két adagjat kaptak a 0.
és a 21. napon, a szeroprotekcios arany (HI-t%Q :40) a 42. napon, 84%, a 180. napon 54% volt.
Egy masik klinikai vizsgalatban 152, 60 & % iddsebb vizsgalati személy (61-70 év, 71-80 év és 80 év
feletti csoportositasban) az A/Vietnam@4/2004 (H5N1)-bol szarmazé 3,75 mikrogramm HA-t
tartalmazo AS03 adjuvanshoz ads alt vakcina egyszeres vagy kétszeres adagjat kaptaa 0. és a

21. napon. A 42. napon az anti—I—@ lenanyag-valaszok az alabbiak szerint alakultak:

E AN
Imintinvélasz az A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben (42. nap)

anti-HA
ellenanyag 9
A 61-70 év 71-80 év 80 év felett
@k‘yszeres Kétszeres | Egyszeres | Kétszeres | Egyszeres | Kétszeres
él’ adag adag adag adag adag adag

7| N=91 N=92 N=48 N=43 N=13 N=10
Szeropr @Qﬁs’s 84,6% 97,8% 87,5% 93,0% 61,5% 90,0%
ardny A3
Szesakohverzios 74,7% 90,2% 77,1% 93,0% 38,5% 50,0%
arany’
Szerokonverzids 11,8 26,5 13,7 22,4 3.8 7,7
faktor’

! szeroprotekcids arany: azon személyek aranya, akiknél a HI-titer > 1:40 volt;

? szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6z6en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zden szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres volt;

3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios GMT és a prevakcinacios GMT hanyadosa

Bar az A/Vietnam/1194/2004 (HS5N1)-bol szarmazé 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazé AS03
adjuvanshoz kotott vakcina egyszeres adagjanak kétszer torténd beadasat kovetéen megfeleld




immunvalasz alakult ki a 42. napon, a kétszeres vakcina adag kétszer torténd beadasakor magasabb
valasztaranyt figyeltek meg.

A 80 évnél idOsebb szeronegativ vizsgalati személyekben rendelkezésre allé nagyon kevés szamu adat
(N=5) azt mutatta, hogy az A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-b6l szarmazo 3,75 mikrogramm HA-t
tartalmazé ASO3 adjuvanshoz kotott vakcina egyszeres adagjanak kétszeri alkalmazasat kdvetéen
egyetlen vizsgalati személyben sem alakult ki szeroprotekcio. Azonban a vakcina kétszeres adagjanak
kétszeri beadasat kovetden a szeroprotekcids arany 75% volt a 42. napon.

A 180. napon a szeroprotekcios arany a 60 éven feliilieckben 52,9% volt azoknal, akik két egyszeres
adagot kaptak és 69,5% azoknal, akik a 0 és a 21. napon két kétszeres adagot kaptak.

neutralizal6 ellenanyag-titer 4-szeres emelkedése volt megfigyelhetd, a 0. és a 42.nap kozott,

Tovabba, a vizsgalati személyek 44,8% ¢és 56,1%-anal ugyanazon adagolasi csoportokban a “;é\'
személyek 96,6%-anak ill. 100%-anak volt legalabb 1:80 titere a 42. napon. Q)@
%)

Az A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-bol szarmazé 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazo @3
adjuvanshoz kotott vakcina altal kivaltott keresztreakciés immunvélasz AQ,
ON

Az A/Indonesia/5/2005-tel szembeni anti HA valaszok az A/Vietnam/1 194/2&’ (H5N1)-bol
szarmazd6 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazd AS03 adjuvanshoz kotott V@ha alkalmazasa utén az

alabbiak voltak:
O
anti-HA ellenanyag A/Indorge\" /2005
D
0, 21 napos oltasi séma ~V/~ 0, 6 hénapos oltisi séma
21 nappal a 2" adag 7®ﬁpal a 2. adag 21 nappal a 2. adag
utan L utan utan

N=924 A0 N=47 N =48
Szeroprotekcids arany*' 502% NN 74.,5% 83,3%
Szerokonverzios ardny” 50,2% O 74,5% 83,3%
Szerokonverzios faktor® 49 (Qv 12,9 18,5
* anti-HA >1:40 5\0‘

! szeroprotekcios arany: azon szen@\?k aranya, akiknél a H- titer > 1:40 volt;

? szerokonverzios arany: azon sz@' yek aranya, akik az oltast megel6z6en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios ;éf ik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megeldzden szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésdkg-szeres volt;

3 szerokonverzios fakt%% osztvakcinacios GMT és a prevakcinacios GMT hanyadosa

A neutralizal6 el e@&lyag—titer 4-szeres emelkedése volt megfigyelhetd a szérumban az
A/Indonesia/5), -tel szemben az alanyok tobb mint 90%-aban, két adag utdn, tekintet nélkiil az
oltasi sémara=~A"6 honap idoeltéréssel beadott két adag utan minden személynek legalabb 1:80 titere

volt. 'O

E%m%k vizsgalatban 50, 18-60 év kozotti vizsgalati személynél az anti HA ellenanyagra
voratkoztatott szeroprotekcios arany 21 nappal az A/Vietnam/1194/2004-b6l szarmazo

3,75 mikrogramm HA-t tartalmazé ASO3 adjuvanshoz kotott vakcina masodik dozisa utan 20% volt az
A/Indonesia/5/2005-tel szemben, 35% volt az A/Anhui/01/2005-tel szemben és 60% volt a
A/Turkey/Turkey/1/2005-tel szemben.

152, 60 éven feliili vizsgalati személynél az anti-HA ellenanyagra vonatkoztatott szeroprotekcios €s
szerokonverzids arany az A/Indonesia/5/2005-tel szemben a 42. napon az A/Vietnam/1194/2004-bol
szarmazo 3,75 mikrogramm HA-t tartalmaz6 AS03 adjuvanshoz kotott vakcina két adagja utan 23%
volt, a szerokonverzios faktor pedig 2,7. A vizsgalt 87 személy 87%-andl a neutralizalo
ellenanyag-titer legalabb 1:40 volt, 67%-anal pedig 1:80.




Az A/Indonesia/05/2005-bol szarmazo 3,75 ug HA-t tartalmazd AS03 adjuvanshoz kotott vakcina
egy adagjanak alkalmazasa az A/Vietnam/1194/2004-b61 szarmazo6 3.75 ug HA-t tartalmazd AS03
adjuvanshoz kotott vakcina egy vagy két a adaja utan

Egy klinikai vizsgalatban, 18-60 év kozotti vizsgalati személyeket oltottak be az
A/Vietnam/1194/2004-bdl vagy az A/Indonesia/05/2005-bdl szarmazo 3,75 pg HA—t tartalmazé ASO3
adjuvanshoz kotott vakcina egy adagjaval hat honappal azutan, hogy megkaptak az
A/Vietnam/1194/2004-b6l szarmazo 3,75 pg HA—t tartalmazé AS03 adjuvanshoz kotott vakeina egy
vagy két alapimmunizal6 adagjat a 0. napon illetve a 0. és a 21. napon. az anti-HA valaszok az
alabbiak voltak:

anti-HA ellenanyag | A/Vietnam-mal szemben 21 nappal az | A/Indonesia-val szemben 21 nappal az
A/Vietnam emlékeztetd oltas utan A/Indonesia emlékeztetd oltas @én
N=46 N=49 /]9
Egy Két Egy
alapimmunizalds | alapimmunizalds | alapimmunizalas | al unizalas
utan utan utan utan
Szeroprotekcios 89,6% 91,3% 98,1% (%) 93,9%
arany’' . N
Emlékeztetd 87,5% 82,6% 98,1%C)" 91,8%
szerokonverzios QQ)
arany’ o
Emlékeztetd faktor’ 29,2 11,5 oL 53 45,6

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a HI-ti $1:40 volt;

* szerokonverzios ardny: azon személyek aranya, akik az oltdsf@negel6zden szeronegativak voltak és
protektiv posztvakeindcios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, gkjk az oltast megel6z8en szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres volt; \(\

3 szerokonverzids faktor: a posztvakcinacios GMT @revakcinéciés GMT hanyadosa

Tekintet nélkiil arra, hogy hénappal kordbban €3y vagy két alapimmunizalast kaptak-e, a 6 honappal
az A/Indonesia-val szembeni szeroportekcig§@rany tobb mint 80% volt az A/Vietnam/1194/2004-bdl
szarmazo 3,75 ng HA-t tartalmaz6 ASO3aduvanshoz kotott vakcina egyetlen dozisa utan a
/Vietnammal szembeni szeroprotekcio$arany tobb mint 90% volt az A/Indonesia/05/2005-bdl
szarmazo 3,75 ng HA—t tartalmaz6-A803 adjuvanshoz kotott vakcina egyetlen dozisa utan. Minden
vizsgalati személy legalabb 1:80@gutralizalé ellenanyag-titert ér el mindkét torzzsel szemben, tekintet
nélkiil a vakcina HA tipusé‘rg\@ korabbi dozisok szamara.

N\

Egy masik klinikai viz
szarmazo6 3,75 ng H

an 39 18-60 év kozotti vizsgalati alanyt az A/Indonesia/05/2005-b6l
artalmaz6 AS03 adjuvanshoz kotott vakcina egy dozisaval oltottak be
tizennégy honapp tuan, hogy az A/Vietnam/1194/2004-b6l szarmazo 3,75 ng HA-t tartalmazo
ASO03 adjuvan otott vakcina két dozisat kaptak a 0. és a 21. napon. Az A/Indonesia-val szembeni
szeroprotekéis arany 21 nappal a emlékeztetd oltas utan 92% volt, és 69.2% volt a 180. napon.

)
Nem-@f]?ai vizsgalatbol szarmaz6 informacidk

A R?nolég ¢s heterolog vakcina torzsekkel szembeni védelmet kivaltoé képességet pre-klinikai
vizsgalatokban, vadaszgorény provokacios modellen értékelték.

Valamennyi vizsgalatban négy, egyenként hat vadaszgorénybdl allo csoportot intramuscularisan
immunizaltak AS03 adjuvanst tattalmazo6 vakcinaval, amelyet HSN1/A/Vietnam/1194/04
(NIBRG-14)-bol nyertek. A kisérletekben a 15 ;5 ;1,7 illetve 0,6 mikrogramm HA-t tartalmazo
adagokat homolog virustorzzsel valo fertdzéskor alkalmaztak, mig a 15 ;7,5 ;3.8 illetve

1,75 mikrogramm HA-t tartalmazé adagoka pedigt heterogén virustorzzsel valo fertéztéskor
alkalmaztak. A kontroll csoportok olyan vadaszgorényekbdl alltak, amelyeket onmagaban adjuvanssal,
nem-adjuvalt vakcinaval (amely 15 mikrogramm HA-t tartalmazott) vagy foszfat puffert tartalmazo
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 heterolog HSN1/A/Indonesia/5/05
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letalis dozisaval. Az adjuvalt vakcinat kapott allatok 87 %-a bizonyult védettnek a letalis homoldg,
mig 96 %-uk a letalis heterolog provokacioval szemben. A vakcinalt allatokban a felsé 1égutakba
torténd virus-iirités is csokkent a kontrollhoz képest, ami a virus-transzmisszié kockazatanak
csokkenésére utal. Mind az adjuvanst nem tartalmazé vakcindval kezelt, mind a csak adjuvanssal
kezelt kontroll-csoportban 3-4 nappal a provokaciot kovetden valamennyi allat elpusztult vagy
moribund allapota miatt eutanazidban kellett részesiteni.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei X
i Q

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, akut és ismételt dozistoxicitasi, lokalis tole a,

néstény fertilitasi, embrio-foetalis és posztnatalis (a laktacids periddus végéig terjedd) toxi 1

vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nefiyjelent
kiilonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK bg
2
6.1 Segédanyagok felsorolasa QQ

Szuszpenziot tartalmazo injekcios iiveg: (b\'\
Poliszorbat 80 70
Oktoxinol 10 4
Tiomerzal \QO
Natrium-klorid (NaCl) Qo)
Dinéatrium-hidrogén-foszfat (Na2HPO4) \Q
Kalium-dihidrogén-foszfat (KH2PO4) O((\
Kalium-klorid (KCI)
Magnézium-klorid (MgCl2) g
Injekcidhoz vald viz s\O
Emulziot tartalmazo injekcios MV@
Natrium-klorid (NaCl)
Dinétrium—hidrogén—foszfé@HPO;;)
Kélium-dihidrogén-fosz@ H,POy)

[}

Kalium-klorid (KCI) ;@)
Injekcidhoz valo Vg\

K(%atibilitési vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év.

Osszekeverése utan a vakcina 24 6ran beliil felhasznaland6. A kémiai és fizikai stabilitds az
alkalmazas soran 24 6ran kerezstiil igazolt.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Huitészekrényben tarolando (2°C — 8°C).
Nem fagyaszthato.



Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tartando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egy gyiijtédoboz tartalma:

- egy dobozban 50 db, 2,5 ml szuszpenzidt tartalmazé (10 x 0,25 ml adag), gumidugdval (butil
gumi) ellatott injekcids tiveg (1. tipusu liveg) van.

- két dobozban 25 db, 2,5 ml emulziot tartalmazoé (10 x 0,25 ml adag), gumi dugoéval (butil-gumi)
ellatott injekcids iiveg (1. tipust iiveg) van,.

Egy injekcios iiveg szuszpenzi6 (2,5 ml) és egy injekcios liveg emulzio (2,5 ml-es) 0sszekeverése utan
kapott térfogat 10 adag vakcinanak (5 ml) felel meg. X,
t‘\)Q

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény /1/
kezelésével kapcsolatos informaciok Q)@
<

A Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz két(’)t@
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug két tartalybol all: <@
,»A” injekcids liveg: tdbbadagos, antigént tartalmazoé (szuszpenzid) injekciods u@%

,»B” injekcios iiveg: tobbadagos, adjuvanst tartalmazo (emulzid) injekcios ﬁv@

Q)®
Beadas el6tt a két komponenst 6ssze kell keverni. Q)(\

A vakcina elkészitésére és alkalmazasara vonatkozo utasitésok:\('b\,\

1. A két komponens 6sszekeverése eldtt az emulziot és4 §zuszpenziot hagyni kell
szobahdmeérsékletlire melegedni, fel kell razni, és Orizni kell, hogy nem tartalmaznak-e
szemmel lathato idegen részecskeket és/vagy fizikal megjelenésiik nem rendellenes-e. Ha
ilyesmi eléfordul, a vakcinat el kell dobni.

2. A vakcinat oly modon kell 6sszekeverni, az emulzidt tartalmaz6 injekcios iiveg (,,B”
injekcids iiveg) tartalmat fecskendd s;%segével fel kell szivni, majd a szuszpenzidt tartalmazé
ivegbe (,,A” injekcios liveg) kell juﬂ@i.

0 hozzéaadasa utan a keveréket alaposan 6ssze kell razni.

3. Az emulzidnak a szuszpenziohog Gal6
Az Osszekevert vakcina fehére$ emulzio. Ha ettol eltéro a kiilleme, a vakcinat el kell dobni.
4, A Prepandémias influenza 1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biolg s 3,75 ng térfogata (5 ml) 6sszekeverés utan 10 adag vakcinanak

J

felel meg.

5. Az injekcids ﬁvggé}rﬁnden adagolas elott fel kell razni.

6. A 0,5 ml-es V(l%@a adagokat injekcids fecskendovel kell felszivni.

7. A felszivas asznalt injekcios tiit ki kell cserélni egy intramuscularis injekcio beadasara
alkalmas .

Barmilyen fi hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok

szerint ke& ehajtani.

7. ?“ A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/478/001
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasaanak datuma: 2008.09.26

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informaciok az Europai Gyogyszer Ugynokség (EMEA) weboldaldn
talalhatok. http://www.emea.europa.eu/.

%]
&
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.\\Q)
X
,\/‘b
O
Q
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0
o
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&
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II. MELLEKLET \(b

A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOA (% GYARTOJA ES A
GYARTIASI TETEL}@K VEGFEI,J ADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

B. A FORGALOMBA HOZ I ENGEDELYBEN
FOGLALT FELTETE

9
&
&
A
<)
<
Q&
%)
é"
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY
JOGOSULTJA

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdéjanak neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals

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

Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime “\>Q
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Q)

89, rue de I'Institut %2)
B-1330 Rixensart &
Belgium
B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLAL’&ILTETELEK

o A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOS% ARA NEZVE KOTELEZO

FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELT KILLETVE
KORLATOZASOK /\/@,
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \(\O

. FELTETELEK VAGY KORLATOZAS TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HAK LATARA

Nem értelmezhetd. \Q)

)

. EGYEB FELTETELEK \
)

Farmakovigilancia rendszer

A forgalomba hozatali en '@yogosultj a a forgalmazast megel6z6en és a forgalmazas soran
biztositja a forgalomba gi!fali engedély iranti kérelem 1.8.1 moduljaban bemutatott, 3. verzionak
(2007 novemberi kel{t;%ﬁ) megfelel6 farmakovigilancia-rendszer meglétét és miikodését.

Kockazatkezelé Q)rv

A forgalom zatali engedély jogosultja vallalja, hogy a forgalomba hozatali engedély iranti

kérelem oduljaban bemutatott kockazatkezelési terv (Risk Management Plan, RMP) 6.

verzioja (2009marciusi keltezésii), valamint az RMP CHMP altal jovahagyott minden soron

koyet aktualizalasanak megfelelden elvégzi a farmakovigilancia tervben részletesen leirt
%‘alatokat és tovabbi farmakovigilancia tevékenységeket.

A CHMP human alkalmazasra szant gyogyszerek kockazatkezelési rendszerérdl kiadott tajékoztatoja
alapjan a frissitett kockazatkezelési tervet a soron kovetkez6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel (PSUR) egyidejiileg kell benytjtani.

Tovabbi frissitett kockazatkezelési tervet kell késziteni:
¢ ha olyan informaciok allnak rendelkezésre, melyek kihatassal lehetnek az aktualis
biztonsagossagi specifikaciora, a farmakovigilancia tervre vagy a kockazatcsokkentd
tevékenységekre.
e egy-egy (a farmakovigilancia vagy a kockazatcsokkentés szempontjabol) fontos allomas
elérését kovetd 60 napon beliil,

13



o az EMEA kérésére.
PSUR-ok
A pandemias id6szakon kiviil, a PSUR-t az el6irt idészakokban és formatumban fogjak benyujtani.
Id6szakos Biztonsagi Jelentés (PSUR) benyujtasok, ha a Prepandémias influenza (HSN1) vakcina

(split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg -ot az influenza
vilagjarvany idején alkalmazzak:

Az influenza viladgjarvany idején az Id6szakos Biztonsagi Jelentés benytjtasa a Kozosségi (EC)
726/2004 sz. rendelet 24. cikkelye szerinti gyakorisaggal nem lesz megfeleld a pandémids vakcina
biztonsagossaganak nyomonkovetésére, tekintettel arra, hogy rovid id6 alatt nagyon nagy mennwiSegu
vakcina alkalmazasa varhat6. Egy ilyen helyzet a biztonsagossagi informaciok gyors bejelentédc
koveteli meg, amely azutan a legnagyobb jelentOséggel birhat egy vildhgjarvany idején az y-
kockazat egyensuly mérlegelésére. Az 9sszesitett biztonsagossagi informacioknak az e 10
fiiggvényében elvégzett azonnali elemzése meghatarozo lesz majd a hatdsagi déntése& oltando
népesség védelme szempontjabol. Ezen feliil egy vilagjarvany idején azok az eréfo@fasok, amelyek az
Id6északos Biztonsagi Jelentés megfelelden alapos kiértékeléshez sziikségesek +amilyen forméaban azt
az Europai Uni6 gyogyszerekre vonatkozo szabalyozasanak 9/a. kotete me% teli - esetleg nem
lesznek elegendok egy 1) biztonsagossagi probléma gyors felismeréséhezQ

Kovetkezésképp, amint a vilagjarvanyt bejelentik (azaza WHO g @bﬁéoinﬂuenza késziiltségi terv a 6.
fazisba I1ép) és a pandémias vakcinat elkezdik alkalmazni, a for ba hozatali engedély jogosultja
gyakrabban nyUjt be egyszerisitett gyogyszerbiztonsagossagi jelentést a ,,”CHMP ajanlas az influenza
oltas eldallitasara, melyek a potencialisan pandémiat okoz /ha -kockazatkezelési terve alap
dossziéjanak elve szerint"” (EMEA/49993/2008), frissi ajanlasanak megfelel6 i gyakorisaggal €s
formatum szerint nyujtja be a PSUR-t:

A gyartasi tétel hivatalos felszabaditésa: a mo, tt 2001/83/EC Direktiva 114-es cikkelyének
megfelelden, a gyartasi tétel hivatalos végfelszgbaditasat egy allami laboratorium vagy egy erre a célra
kijeldlt laboratorium végezheti.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTODOBOZ, AMELY 1 DOBOZBAN 50 DB SZUSZPENZIOS INJEKCIOS UVEGET ES
2 X 1 DOBOZBAN 25 DB EMULZIOS INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg szuszpenzio és emulzié emulzids injekcidhoz

Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott) , Q\'
O
; ) S
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE )
Osszekeverés utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz: AQ)
AN
Split influenza virus, inaktivalt, az alabbi antigén Osszetétellel: b@
<
A/VietNam/1194/2004 (H5N1)-szert torzs (NIBRG-14) @-ﬂikrogramm*
Az ASO03 adjuvans Gsszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), D‘%b-tokoferol (11,86 milligramm) és
poliszorbat 80 (4,86 milligramm). (5\'
" hemagglutinin ‘QO
(o
, - o
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASQ(\Q
\v
N (4
Poliszorbat 80 \Q)
Oktoxinol 10 5\0
Tiomerzal *
Natrium-klorid (NaCl) O
Dinatrium-hidrogén-foszfat ( 0Oy)

Kalium-dihidrogén-foszfat,(RH,PO,)
Kalium-klorid (KC1) , &,
Magnézium-klorid ( 1,)
Injekciohoz valo vi

@4’

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Szvz;gehzi() és emulzi6 emulzids injekcidhoz

50 db injekciods liveg: szuszpenzid
2x25 db injekcios iiveg: emulzio

Egy szuszpenzios injekciods iveg szuszpenzio (2,5 ml-es) és egy emulzids injekcios liveg emulzid
(2,5 ml-es) tartalmat dsszekeverése utan a kapott térfogat 10 adag vakcinanak (5 ml) felel meg.

1 adag = 0,5 ml

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

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES R
A%

A szuszpenziot és az emulziot alkalmazas elétt kell sszekeverni. Q)Q)

| 8. LEJARATIIDO AN
<
Felh.: { honap / év } Q;Q)
&
| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK D
®\'
Hiitészekrényben tarolando. O/l/
Nem fagyaszthato. A

Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve téroland()\ofb'

S

AN
10. KULONLEGES OVINTEZKEDE, A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETEL , HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
L D
Q)(\

la\
1. A FORGALOMBAQ@LATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Bio \lg&als s.a.

Rue de I’Institut 89&
B-1330 Rlxensapb elgium

Y

| 12.  AWORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
)

EUXT708/478/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
18



| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

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

50 DB SZUSZPENZIOS INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg szuszpenzié emulzios injekcidhoz
Prepandémias influenza (H5SN1) vakcina

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE Aél/

Split influenza virus, inaktivalt, az alabbi antigén Osszetétellel:
A/VietNam/1194/2004 (H5N1)-szert torzs (NIBRG-14) 3,75 mikro m"

" hemagglutinin b@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA . &

Poliszorbat 80

Oktoxinol 10 0,1/’0
Tiomerzal O
Natrium-klorid (NaCl)
Dindtrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,) ((‘\Q
Kalium-dihidrogén-foszfat (KH,PO,) @)
Kalium-klorid (KCI) >
Magnézium-klorid (MgCl,) \Q,
Injekcidhoz valo viz 5\0

‘o‘.(\ﬁ

4.  GYOGYSZERFORMAYES TARTALOM

"\\‘
Szuszpenzié emulzios d Cidhoz
50 dbszuszpenziot t azo6 injekcios liveg

22

5. AZ LMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
M A(D

Zm cularls alkalmazasra
alat elott felrazando
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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Alkalmazas el6tt az emulziot alaposan 0ssze kell keverni a szuszpenzioval.

| 8. LEJARATIIDO

Felh.: { honap / év }

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. . Q\'
Nem fagyaszthato. O
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando. @/l/

&Q’q

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY )G YSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADE YAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE szi'JKSEce@zN

@V
A megsemmisités a helyi el6irdsoknak megfelelden torténjen. Q)QQ
N
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGQSULTJANAK NEVE ES CIME
Qv
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. ‘(\
Rue de I’'Institut 89 \Q(b'
B-1330 Rixensart, Belgium ((\
O
A Id r
12. A FORGALOMBA HOZATALIENGEDELY SZAMA(I)
\\J
EU/1/08/478/001 . (\\
%)
RN
13. A GYARTASI TETEL SZAMA
Yy o
o &
y.Sz.:
A2
R\
14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
PONTJABOL

¥

Or%‘si rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

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

25 DB EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Emulzié emulziés injekcidhoz, Prepandémids influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg-hoz

X
o\
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RO
v

S
Az ASO03 adjuvans sszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokoferol (11,86 mi@nm) és
poliszorbat 80 (4,86 milligramm).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Q¢ \

Natrium-klorid (NaCl)
Dinéatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,) . 9

Kalium-dihidrogén-foszfat (KH,PO,), \(b\,\
Kalium-klorid (KCl) >
Injekciéhoz valé viz. O’\/
N
, , 2
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOl}Q
>
Emulzié emulziés injekciohoz
@

25 db emulziét tartalmazo injekcios i uveé)

r&

5. AZ ALKALMAZASS@'@EAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) X
N\

Intramuscularis alkalm‘@ra
Hasznélat el6tt felrazando
Hasznalat el6tt gﬁv/&sa el a mellékelt tajéekoztatot!

Y

6. ON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
ERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt az emulziot alaposan 6ssze kell keverni a szuszpenzidval.

| 8. LEJARATI IDO

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

Hutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.

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

Q

A megsemmisités a helyi eldirasoknak megfelelen torténjen.

NEN\Y

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE¥E ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. b
Rue de I'Institut 89 %)
B-1330 Rixensart, Belgium Qq

* @

\}

N

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAM()

EU/1/08/478/001 O

13. A GYARTASITETEL SZAMA O

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALT&@XNOS BESOROLASA RENDELHETOSEG

SZEMPONTJABOLX\
N
Orvosi rendelvényheﬁr tt gyogyszer.
N

41

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

‘ Q’
O

| 16, ‘BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
X

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

,»A” injekcids iiveg-1
Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg szuszpenzioé emulzids injekciohoz

i.m. N
1.m y Q
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK 09
Osszekeverendd ,,B” injekcios iiveggel. *Q)
D
o)
3. LEJARATI IDO &

Q‘{)
Felh.: . 9

Osszekeverés utan a vakcinat 24 6ran beliil fel kell hasznalni, ég\ N szabad 25°C felett tarolni.

Az dsszekeverés datuma és idépontja: /1/(0
®
4. A GYARTASI TETEL SZAMA 0
\I
Gy.sz.: \O®

g@

e
|5. A TARTALOM SULYRA, TﬁﬂlOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

QO
10 adag (2,5 ml) %)
<&
>
| 6.  EGYEB INFORMACIOK
&
,1/6
S
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

,B” injekcios liveg
Emulzié emulzios injekcidhoz, Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg-hoz

: "\
1m y Q
, i S
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK oD
Beadas elott 6sszekeverendo az ,,A” injekcios liveg tartalmaval. *Q)
D)
%)
3. LEJARATIIDO &
7
Ih ) ’
Felh.: N
X
A
4. A GYARTASI TETEL SZAMA QY
\\
Gy.sz.: \Q(b
.\9<Q
| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFQGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
o’
10 adag (2,5 ml) *s\
AN
, 9
| 6. EGYEB INFORMAEIOK
/ A
&V
)
Q&
%)
&V
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Prepandémias influenza (HS5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng szuszpenzié és emulzié emulzios injekciéhoz
Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-

koztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kerdeseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a keszitményt masnak, mert szamara Q
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak. /1{

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtsj ékoztatob Isorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyog)@

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Prepandémiés influenza (HSN1) vakcina (s }@\Slon inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg, €s milye l&egsegek esetén
alkalmazhato %

2. Tudnivalok a Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split VIW‘ aktivalt, adjuvanshoz
kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng alkalmazasa e&(

3. Hogyan kell alkalmazni a Prepandémias influenza (HSNL@ cina (split virion, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3 7 ot

4. Lehetséges mellékhatdsok

5. Hogyan kell a Prepandémids influenza (H5SN1) Vzﬂ@na (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg@’@rolm?

6. Tovabbi informaciok 6\

O

>
1. Milyen tipusi gyégyszer a Pre@@niés influenza (HS5N1) vakcina (split virion,
inaktivalt, adjuvanshoz koto axoSmithKline Biologicals 3,75 pg, és milyen
betegségek esetén alkalma@o?

A Prepandémias influenza (@) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline B1010g1 75 ng vakcinat 18éves kortol oltasara, egy lehetséges HSN1 altipust
virus altal okozott vilagj any (pandémia) influenza megeldzésére. Az influenza vilagjarvany az
influenza egy olyan fajtdja, amely néhany évtizedenként fordul eld, gyorsan terjed és a Fold legtobb
orszagat és tertilet€tet eléri. A vilagjarvanyt okozo infuenza tiinetei hasonlok a ,,szokvéanyos” influenza
tiineteihez, de szerint sulyosabbak.

Az oltoa, Vakcma) beadasat kovetden a szervezet természetes védekezo rendszere (az
1mm dszer) ellenanyag (antitest) képzddést indit el, ami védelmet biztosit a megbetegedéssel
szvnb . Az oltéanyag egyik Osszetevdje sem képes influenzat kivaltani.

Mint minden véddoltas, a Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt,

adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg sem nyujt biztosan teljes kort védelmet
minden oltottnak.

2. Tudnivalék a Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng alkalmazasa elétt

Nem alkalmazhaté a Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg:
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o Ha Onnél korabban hirtelen fellépé (akut), életveszélyes allergias reakcié alakult ki a
Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg barmely 6sszetevjére (ezek felsorolasa a tajékoztato
végén talalhatd) vagy barmely segédanyagara, melyek nyomokban jelen lehetnek, mint: a tojas-
¢és csirkefehérje, ovalbumin, formaldehid, gentamicin-szulfat (antibiotikum) €s natrium-
dezoxikolat. Az allergias reakciok tiinetei kozott eléfordulhat viszketd borkiiités, 1égszomj és az
arc vagy a nyelv duzzanata.

o Ha Onnek magas (38 °C feletti) lazzal jaré stlyos fertzése van. Ez esetben az oltast késdbbre
kell halasztani mindaddig, amikor On jobban nem lesz. Kisebbfajta fertézés, pl. megfazas nem
okoz problémat, de jelezze kezeldorvosanak, aki eldonti, hogy On megkaphatja-e a
Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott) x
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg oltast. ()Q

Ne alkalmazza a Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvén@ kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug-ot, amennyiben a fentiek érvényesek Onre. Am iben nem
biztos benne, beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével mieldtt megkapna ezf'az oltast.

A Prepandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adju @ﬁz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg fokozott elévigyazatossaggal alka@zhat():

o Ha Onnél akarmilyen tilérzékenységi reakcié all fenn a Vakcin@mely Osszetevojével, a
tiomerzallal tojas- és csirkefehérjével, ovalbuminnal, formaldehiddel, a gentamicin-szulfattal
(antibiotikum) és natrium-dezoxikolattal szemben (lasd a@on‘[ Tovabbi informaciok).

. Ha Onnek immunrendszeri probléméi vannak, mivel a,zll@éanyagra kialkul6 immunvéalasz
elégtelen lehet. (®)

o Amennyiben vérvizsgalatot végeznek bizonyos '&ertézés jelenlétének kimutatasara. Néhany
héttel a Prepandémias influenza (H5N1) vakei )&Split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg-al torteno oltast kdvetden ezek az eredmények
pontatlanok lehetnek. Jelezze kezel(’)’or\m@lak, ha ilyen vizsgalatokat kér, amennyiben
mostansag Prepandémias influenza ( 1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,2\& t kapott.

A kezelés ideje alatt alkalmazqt(@éb gyogyszerek vagy vakcinak
Feltétleniil tajékoztassa orvosa enleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a
vény nélkiil kaphato készitm\{' ket, vagy a kdzelmultban kapott egyéb oltast is.

Nincsenek adatok a Pr%démiés influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott) GlaxoSmith Biologicals 3,75 pg és mas vakcinak egyidejli adasara vonatkozoéan. Ezért a
Prepandémias infl@@nza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

GlaxoSmithK]i iologicals 3,75 pg-ot nem szabad egyéb véddoltasokkal egyszerre alkalmazni. Ha
azonban 92%»6@13 oltas nem keriilhetd el, a masik vakcinat a masik felkarba kell beadni. Ilyenkor az
esetlegi@e ¢khatasok feler0sodhetnek.

H '%ilyen olyan gyogyszert szed, ami a fertézések elleni védelmet csokkenti, vagy olyan egyéb
keztlésben (pl. sugarkezelés) részesiil, ami befolyasolja az immunrendszert, a Prepandémids influenza
(H5NT1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg
ilyen esetekben is beadhato, csak a kivaltott immunvalasz gyengébb lehet.

Terhesség és szoptatas

Nem allnak rendelkezésre adatok a Prepandémids influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg terhes vagy szoptatd nékon valo
alkalmazasara. A kezel6orvosnak az elony - kockazat mérlegelésével kell dontenie, hogy javasolja-e a
vakcina beadésat terhesség alatt vagy a szoptatas idején. Kérjiik, kozolje kezel6orvosaval, ha On
terhes vagy szoptat, és kovesse orvosa tanacsait.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A 4. pont (,,Lehetséges mellékhatasok™) alatt felsorolt hatasok koziil néhany befolyasolhatja a
gépjarmilvezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg egyes dsszetevéirol

A készitmény tiomerzalt tartalmaz (tartositoszerként), és ez allergias reakcid kialakuldsat
eredményezheti.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) és kevesebb mint 1 mmol kaliumot (39 mg)
tartalmaz adagonként, tehat gyakorlatilag natrium- és kalium-mentes.

t‘oos\
3. Hogyan kell alkalmazni a Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, /\/
inaktivalt, adjuvanshoz kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug-ot? gg

On két adag Prepandémias influenza (H5SN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvén‘@z kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg-ot fog kapni. A masodik adagot legalabb ha héttel az els6
adag utan kell beadni. 6@

Ha On 80 évesnél id8sebb dupla adag Prepandrix injekcidt kaphat. Az el&t injekciot egy
megvalasztott idopontban, a masodik két adagot célszerii 3 hét mulv atni.

N
Az orvos vagy a novér a Prepandémias influenza (H5N1) vakci @\split virion, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg oltast a felkar i{/@azatéba fogja beadni.

Az oltast soha nem szabad vénaba vagy a bérbe beadni. \O®

Amennyiben tovabbi kérdése van a készitmény a azasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy a névért. A dupla adag injekciot ellentéte\ a kell beadni.

&

4. Lehetséges mellékhatasok 5\0

Mint minden gyogyszer, igy a Pf@%démiés influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) Glaxoﬁ;@line Biologicals 3,75 pg is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinéljeléntkeznek.

)
A szokvanyos influ oltas beadasat kdvetd napokban vagy hetekben az alabb felsorolt tovabbi
mellékhatasok el/f/ ulasat észlelték. Ezek a mellékhatasok el6fordulhatnak a Pandemrix —nél.

(?0 000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat eld):

i gyulladas az agyban vagy az idegekben, amely fajdalmat, gyengeséget €s bénulast
z, és kiterjedhet az egész testre.

sebetegséggel tarsult érszlikiilet vagy érelzarodas

'y

Ritka (1000 oltasbdl legfeljebb 1 esetben fordulhat elé):

o allergias reakciok, amelyek a vérnyomas veszélyes leesésével jarhatnak, ami — kezeletlen
esetben — ajulashoz, kdmahoz, haldlhoz vezethet

. gorcsok

. erds szurd vagy liikkteto fajdalom egy vagy tobb idegen

. alacsony vérlemezkeszam (trombocita), amely vérzést vagy véralafutast okozhat

Nem gyakori (100 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat eld):
o altalanos borreakciok, mint pl. csalankiiités

Ha barmely mellékhatas el6fordul, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
29



Az alabb felsorolt tovabbi mellékhatasok el6forduldsat a Pandemrix-szel végzett klinikai vizsgalatok
soran észleltek

Nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint 1 vagy esetben fordulhat eld):

o faradtsagérzés

o fejfajas

o fajdalom, bérpir, duzzanat vagy kemény csomo az injekciod beadasi helyén
o laz

o izomfajdalom, iziileti fajdalom

Gyakori (10 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): x
o melegség, viszketés vagy bevérzés az injekcio beadasi helyén ‘{)Q
° fokozott izzadas, hidegrazas, influenza-szer(i tiinetek 6/\/

o nyaki, honalji vagy agyéki nyirokcsomok duzzanata Q)O’)

Nem gyakori (100 oltasbél legfeljebb mint 1 esetben fordulhat eld): Q)(Q

. a kezek vagy labak bizsergése, zsibbadasa . \\

o szédiilés 6@

. almossag %)

° almatlansag (\Q

. hasmenés, hanyas, gyomorfajas, émelygés <

o viszketés, borkiiitések f&\

o altalanos rossz kozérzet

’l/(b

Ezek a tiinetek rendszerint kezelés nélkiil 1-2 napon beli ulnak

egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat v yogyszerészét.

’b

5. Hogyan Kkell a Prepandémias %@&nza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) Glaxo Kline Biologicals 3,75 pg-ot tarolni?

tHa barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy l;g\@koztatéban felsorolt mellékhatasokon kiviil

A gyobgyszer gyermekektol el@% tartando!
)
N
A vakcina 6sszekever,és¢ﬂlﬁtt:
A szuszpenziét €s a fdalziot csak a dobozon feltiintetett lejarati id6n beliil szabad felhasznalni. A
lejarati id6 a mega%t hoénap utols6 napjara vonatkozik.

Hﬁt(’iszekren;%?ﬂ tarolando (2°C — 8°C).
Az eredeti agolasban, fényt6l védve tarolando.
Nem f; zthato.

A %’kcina osszekeverése utan:
Osszekeverés utan a vakcinat 24 6ran beliil fel kell hasznalni, és nem szabad 25°C felett tarolni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.

6. Tovabbi informaciok

Mit tartalmaz a Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng
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. Hatoanyag:
Osszekeverés utan 1 adag (0,5 ml) 3,75 mikrogramm hemagglutinint tartalmaz, amely az alabbi

influenza virus torzsbdl szarmazik:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

o Adjuvans:
Az emulzi6s injekciods liveg egy adjuvanst (AS03) tartalmaz, amelynek dsszetétele:
szkvalén (10,68 milligramm), DL-a-tokoferol (11,86 milligramm) €s poliszorbat 80
(4,85 milligramm).
A felhasznalt adjuvansok a szervezetben javitjak a vakcinara adottvalaszreakciot. Q\'

o

o Egyéb sszetevok: >
A tovabbi 6sszetvok: poliszorbat 80, oktoxinol 10, tiomerzal, natrium-klorid (NaCl) o
dinatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,), kalium-dihidrogén-foszfat (KH,PO,), kakifdh-klorid
(KCI), magnézium-klorid (MgCl,), injekciohoz valo viz.

GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg készitmény kiilleme, és mit tartal a csomagolas

Egy gytijtédoboz tartalma. @(\Q

. egy dobozban 50 db, 2,5 ml szuszpenziot tartalmazé (10 x O@ ml adag), gumidugoval (butil
gumi) ellatott injekcids tiveg (1. tipusu liveg) van.

. két dobozban 25 db, 2,5 ml emulziot tartalmazoé (10 x &/% ml adag), gumi dugdval (butil-gumi)
ellatott injekcios tiveg (1. tipusu iiveg) van,. ‘Q

A szuszpenzi6 szintelen, enyhén opaleszkalo folyad@(b
Az emulzi6 fehéres, homogén folyadék. ((\
O

Z
Milyen a Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivé;’és‘@ﬁvénshoz kotott)

Beadas el6tt a két komponenst 6ssze kell k i. Az 0sszekevert vakcina fehéres szinii emulzio.

$

A forgalomba hozatali engedély jo& tja és gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals s . Q
Rue de I'Institut 89 {@
B-1330 Rixensart /1/\
Belgium ®%

A készitményhe csolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak l@;h képviseletéhez:

Belgié/ g@%ue/Belglen Luxembourg/Luxemburg

Glax thKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
el¥+ 32265621 11 Tél/Tel: +322 65621 11
Bbnarapus Magyarorszag
I'nmakcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Tem.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com
Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
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TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EAGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

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

Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0

at.info@gsk.com

N
Polska /1/0
GSK Commercial Sp. z 0.0. Q)@
Tel.: + 48 (22) 576 9000 %)

Portugal <@
GlaxoSmithKline, Produt macéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 006

FIL.PT@gsk.com
QQ

Romania . Q)
GlaxoSmltmgj}e (GSK) SRL
Tel: + 40@ 13028 208

O’lx
AN
enija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

Q)(& medical . x.si@gsk.com

Island S\
GlaxoSmithKline ehf. *
'Q)(\

Simi: +354-530 3700
'5\\'®
Italia %/1/

GlaxoSmithKline S. %
Tel:+ 39 04 59 21@&

Klmpog

Glax hne Cyprus Ltd
(§7 223970 00

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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


mailto:dk-info@gsk.com
mailto:FI.PT@gsk.com
mailto:info.produkt@gsk.com

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

Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg két tartalybol all:

,»A” Injekcids iiveg: tobbadagos, antigént tartalmazé (szuszpenzid) injekcios iliveg,

,B” injekcids iiveg: tobbadagos, adjuvanst tartalmazo (emulzid) injekcids tiveg.

N
«‘\)Q

Beadas el6tt a két komponenst dssze kell keverni. /1/

©

A vakcina elkészitésére és alkalmazasara vonatkoz6 utasitasok: Q)Q)

1. A két komponens Osszekeverése eldtt az emulziot €s a szuszpenzidt hagyni kel
szobahémérsékletiire melegedni, fel kell razni, és ellendrizni kell, hogy artalmaznak-e
szemmel lathato idegen részecskéket és/vagy fizikai megjelenésiik ne dellenes-e. Ha
ilyesmi el6fordul, a vakcinat el kell dobni. %)

2. A vakcinat oly modon kell 6sszekeverni, hogy az emulziot tartal injekcios iiveg (,,B”

injekciods iiveg) tartalmat fecskendo segitségével fel kell sziv&%@aajd a szuszpenziot tartalmazo
iivegbe (,,A” injekcios iiveg) kell juttatni. N

3. Az emulzidnak a szuszpenzidhoz val6é hozzaadéasa utan a%vveréket alaposan 0ssze kell razni. A
vakcina keverék fehéres emulziot képez. Ha ettdl elté tilleme, a vakcinat el kell dobni.

4. A Prepandémias influenza (HSN1) vakcina (split w{ton, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg térfogata@.ml) Osszekeverés utan 10 adag vakcinanak
felel meg. AS)

5. Az injekcios liveget minden adagolas el kell razni.

6. A 0,5 ml-es vakcina adagokat injekcid skendodvel kell felszivni.

"

7. A felszivashoz hasznalt injekcids t
alkalmas tiire. @)

Barmilyen fel nem hasznalt készithgr, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok

szerint kell végrehajtani. ‘Q)(\

ell cserélni egy intramuscularis injekcid beadasara
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http://www.emea.europa.eu/
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