. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Pumarix szuszpenzid és emulzié emulzids injekcidéhoz
Pandémiéas influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kétott)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

inaktivalt, split influenza virust, az alabbi antigén* Osszetétellel:

AJIndonesia/5/2005 (H5N1)-szerii torzs (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramm”™

tojason szaporitott
hemagglutinin

A vakcina megfelel az Egeszséguigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasanak és az Europai Unio
pandémias helyzetre vonatkozé hatarozatanak.

Az ASO03 adjuvans 6sszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokoferol (11,86 milligramm) és
poliszorbat 80 (4,86 milligramm).

A szuszpenzio és az emulzid 0sszekeverés utan egy injekcios tivegben 1év6 tobbadagos vakcinat
képez. Az injekcios Uvegenkénti adagok szamat lasd 6.5 pont.

Ismert hatast segédanyagok: a vakcina 5 mikrogramm tiomerzalt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzid és emulzié emulzids injekciohoz.

A szuszpenzi0 attetsz0 vagy tortfehér, opaleszkalo, kissé tiledékes szuszpenzio.
Az emulzi6 fehéres, homogén folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiés javallatok

Influenza profilaxisa, hivatalosan bejelentett pandémias helyzetben (lasd 4.2 és 5.1 pont).
A pandémias influenza vakcinat a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

18 éves és idosebb felnottek:

Egy 0,5 ml-es adag egy megvalasztott iddpontban.
Egy masodik, 0,5 ml-es adagot legalabb egy harom hetes intervallummal az els6 utan kell beadni.

Olyan személyek, akiket elozoleg azonos altipushoz tartozo, kliilonbézo kladokbol szarmazo HA-t
tartalmazo, ASO3-tartalmu vakcina egy vagy két dozisaval oltottak

2



18 éves és idésebb felndttek: egy 0,5 ml-es adag egy megvalasztott iddpontban.
Gyermekpopul&cio

Nagyon korlatozott biztonsagossagi és immunogenitasi adat all rendelkezésre egy eltérd eljarassal
gyartott, ASO3-adjuvanst és A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) virusbol szarmazo, 3,75 ug HA-t
(hemagglutinint) tartalmazd, valamint ugyanezen vakcina fél dozisanak (azaz 1,875 pg HA és fele
mennyiségii AS03 adjuvans) 3-9 éves gyermekeknek a 0. és 21. napon torténé beadasaval
kapcsolatban. L&sd 4.8 és 5.1 pont.

A Pumarix biztonsagossagat és hatasossagat 3 évesnél fiatalabb gyermekek és 10-17 éves életkoru
gyermekek, illetve serdiil6k esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Tovabbi informéciokért Iasd az 5.1 pontot.
Amennyiben az els6 oltas Pumarix-szal tortént, ajanlott az oltasi sorozatot Pumarixal végezni.

Az alkalmazds mddija

Az immunizalast intramuscularisan adott injekcioval kell elvégezni, lehetéség szerint a deltoid izomba
vagy (az izomtomegt6l fliggben) a comizom anterolateralis régiojaba beadva.

A gydgyszer alkalmazas el6tti sszekeverésére vonatkozd utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaival, barmely segédanyagaval vagy nyomokban el6forduld
maradvanyanyagaival (tojas- és csirkefehérje, ovalbumin, formaldehid és natrium deoxikolat)
szembeni tulérzékenység kovetkeztében kialakult anafilaxias (azaz életet veszélyeztetd) reakcio a
kortorténetben.

Mindazonaltal pandémias helyzetben indokolt lehet a véddoltas alkalmazasa, feltéve, hogy az
Ujraélesztéshez sziikséges eszk6zok sziikség esetén azonnal elérhet6ek.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A készitményt killonos dvatossdggal kell beadni olyan személyeknek, akiknél ismert (az anafilaxias
reakciotol eltéro) talérzékenységi reakcio all fenn a vakcina hatdanyagéval vagy a 6.1 pontban
felsorolt barmely segeédanyagaval, a tiomerzéllal és a maradvanyanyagokkal (tojas- és
csirkefehérjével, ovalbuminnal, formaldehiddel, gentamicin-szulfattal és natrium-dezoxikolattal)
szemben.

Mint minden parenteralis vakcina beadasakor, mindig megfelelé gyogyszeres kezelésnek és orvosi
feliigyeletnek kell rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kdvetden ritkan kialakulo anafilaxias
reakcid esetére.

Amennyiben a pandémias helyzet lehet6vé teszi, az immunizalast sulyos lazas betegségben vagy akut
fertézésben szenvedo betegek esetén el kell halasztani.

A Pumarix semmilyen korilmények kozott sem adhato be intravascularisan. Nincsenek adatok a
Pumarix subcutan alkalmazasara vonatkozoan. Ezért olyan betegeknél, akiknél a thrombocytopenia
vagy egyéb véralvadasi zavar kontraindiké&lhatja az injekcio intramuscularis beadasat, az orvosoknak
kell felmérniiik a vakcina beadasaval jaro elényoket és esetleges kockazatokat, kivéve, ha a lehetséges
elényok meghaladjak a vérzés kockazatat.



Nincs adat az AS03-adjuvanshoz koétott vakcina mas tipusu pre-pandémiés vagy pandémias influenza
oltdanyagok elbtti vagy azt kovetd alkalmazasaval kapcsolatban.

Endogén vagy iatrogén okbol immunszupprimalt betegeknél elégtelen lehet az immunvélasz.

Nem minden oltottnal alakul ki protektiv immunvalasz (lasd 5.1 pont).

A tliszurasra adott pszichés valaszként barmilyen oltas utan vagy akar az oltas eldtt is ajulas fordulhat
eld. Az eszmélet visszanyerése alatt ezt tobb neurologiai tlinet is kisérheti, mint példaul a&tmeneti
lataszavar, paraesthesia és tonusos-clonusos végtagmozgasok. Fontos, hogy az 4julasbol eredd sériilés

elkeriilése érdekében a beavatkozasok megfeleld helyen torténjenek.

Gyermekpopulacio

A 6 évesnél fiatalabb, egy masik pandémias influenza vakcina (H5N1, Drezdaban gyartott
/Németorszag/) két dozisat kapd gyermekek klinikai adatai a (honaljban mért >38°C-0s) laz
gyakorisaganak emelkedését mutattak a masodik dozis beadasat kovetden. Ezért a vakcinaciot
kovetden kisgyermekeknél (pl. kb. 6 éves életkorig) a testhomérséklet rendszeres ellendrzése és
lazcsillapitas (pl. lazcsillapito gyogyszerek alkalmazésa) ajanlott, amint klinikailag sziikségesnek
latszik.

45 Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

A Pumarix mas vakcinakkal torténd egyiittes alkalmazasat illetéen nincs adat. Amennyiben mégis
mérlegelendd mas védooltassal torténd egylittes adasa, akkor az immunizalast kiilonb6z6 végtagokon
kell elvégezni. Figyelembe kell venni, hogy a mellékhatasok intenzivebbek lehetnek.

Immunszuppressziv kezelésben részesiilo betegnél az immunvalasz csokkent mértékii lehet.

Az influenza vakcina beadasat kovetden a human immundeficiencia virus (HIV-1), a hepatitis C és
kulondsen a HTLV-1 elleni antitestek kimutatasara alkalmazott, ELISA modszerrel végzett szerologiai
tesztek alpozitiv eredményt adhatnak. llyen esetekben a Western blot teszt negativ. Ezek az atmeneti
alpozitiv reakciok feltehetdleg a vakcina altal kivaltott [gM-termelédésnek tulajdonithatoak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség
Terhes ndkon torténo alkalmazasra nincs megfelel6 adat a Pumarix tekintetében.

Egy AS03-at és H1N1v-bdl szarmazd HA-t tartalmazo vakcinat a terhesség 6sszes trimeszterében
adtak a néknek. A becslések szerint tobb mint 200 000, terhesség alatt beoltott n6 korébdl szarmazo
kimenetellel kapcsolatos informaciok jelenleg még korlatozottak. Egy tébb mint 100 terhességet
kovetd prospektiv klinikai vizsgalatban nem talaltak bizonyitékot a kedvezétlen kimenetel fokozott
kockazatara.

Pumarixal végzett llatkisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitast (lasd 5.3 pont).

Kiilonb6z6 inaktivalt, nem adjuvalt szezonalis vakcinaval beoltott terhes nék korébol szarmazo adatok
nem utalnak malformaciora vagy foetalis vagy neonatalis toxicitasra.

A Pumarix terhesség alatti alkalmazasat mérlegelni lehet amennyiben ezt sziikségesnek gondoljék,
figyelembe véve a hivatalos ajanlasokat.

Szoptatas



A Pumarix alkalmazhato6 szoptat6 néknél.

Termékenység

Nem allnak rendelkezésre termékenyseggel kapcsolatos adatok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Néhany, a 4.8 ,,Nemkivéanatos hatdsok, mellékhatasok” pontban felsorolt mellékhatas befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikseges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

A mellékhatasok el6fordulasi gyakorisagat klinikai vizsgalatokban értékelték kb. 4 500 18 éves és
id6sebb személynél, akik Pumarix-ot vagy placebot kaptak.

18-64 éves ¢letkor kozotti felndtteknél a vakcinaciot kovetden leggyakrabban jelentett mellékhatasok
kozé tartozott a fajdalom az injekcid beadasi helyén (80,5%), az izomfajdalmak (37,2%), a faradtsag
(25,2%), a fejfajas (25,1%), az izlleti fajdalom (17,7%) és a hidegrazas (11,1%).

A 64 éves életkor feletti személyeknél a vakcinaciot kovetéen leggyakrabban jelentett mellékhatasok
kozé tartozott a fajdalom az injekcid beadasi helyén (58,0%), az izomfajdalmak (19,7%), a faradtsag
(13,5%), a fejfajas (12,4%), az izuleti fajdalom (10,3%).

A mellékhatdsok felsorolasa

A jelentett mellékhatasokat 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 alébbiakban a mock-up vakcinaval végzett klinikai vizsgalatokbol szarmazé mellékhatasok
kerllnek felsorolasra (a mock-up vakcinakkal kapcsolatos tovabbi informéaciokért lasd az 5.1 pontot).

Az egyes gyakoriséagi kategoriakon belul a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kertilnek
megadasra.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: lymphadenopathia

Pszichiatriai korkepek
Nem gyakori: &lmatlansag

idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: fejfajas
Nem gyakori: szédiilés, paraesthesia

A fill és az egyensuly-érzékel§ szerv betegségei és tiinetei
Nem gyakori: vertigo

Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: nehézlégzés




Emésztérendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: hnyinger, hasmenés
Nem gyakori: hasi fajdalom, hanyas, dyspepsia, gyomorbantalmak

A bor és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: izzadas
Nem gyakori: pruritus, borkitités

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei és tiinetei
Nagyon gyakori: iziileti fajdalmak, izomfajdalmak,
Nem gyakori: hatfajas, vazizom-merevség, nyaki fajdalom, izomgorcsok, fajdalom a végtagokban

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok:

Nagyon gyakori: fajdalom az injekcid beadasa helyén, faradtsag

Gyakori: borpir az injekcio beadasanak helyén, duzzanat az injekcié beadasanak helyén, laz,
hidegrazas

Nem gyakori: reakciok az injekcié beadasanak helyén (véralafutas, induratio, viszketés, melegség),
asthenia, mellkasi fajdalom, rossz kdzérzet

A Pumarix alkalmazasat kovetden nem allnak rendelkezésre posztmarketing mellékhatasfigyelésbol
szarmazo adatok.

AS03-at és A/California/7/2009 (HIN1)-b6l sz&rmazo, 3,75 ug HA-t tartalmazé vakcinakkal
kapcsolatban végzett posztmarketing mellékhatés-figyelés soran az aldbbi mellékhatésokat jelentették:

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Anafilaxa, allergias reakciok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Lazgorcsok

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tiinetei
Angioddéma, generalizalt borreakciok, urticaria

Ezen feliil, a forgalomba hozatalt kovetd mellékhatas-figyelés soran a kdvetkez nemkivanatos
reakciokat is jelentették az interpandémids, trivalens vakcinak alkalmazasa esetén:

Ritka:
Neuralgia, atmeneti thrombocytopenia.

Nagyon ritka:
Vasculitis atmeneti veseérintettséggel.

Neurologiai kdrképek, ugymint encephalomyelitis, neuritis és Guillain-Barré szindroma.

Gyermekpopulacio

Egy klinikai vizsgalatban (D-H5N1-009) a reaktogenitést olyan 3-5 év, illetve 6-9 éves életkor kozotti
gyermekeknél értékelték, akik egy masik pandémiés influenza vakcina (H5N1 A/Vietnam/1194/2004,
Drezdaban gyartott/Németorszag/), két, felnétteknek adando (azaz 0,5 ml-es) dozisat vagy két, a
felnétteknek adand6 dozis felét (azaz 0,25 mi-t) kaptak (21 nap eltéréssel).

A két, felnétt (0,5 ml-es) adagot kapo gyermekek csoportjaban a kivaltott helyi és altalanos
mellékhatasok dozisonkenti gyakorisdga nagyobb volt, mint a két fél, feln6tt (0,25 ml-es) adagot kapo
gyermekek csoportjaban, kivéve a borpirt a 6-9 éves korcsoportban. A felnétt dozis masodik fele,
illetve a felnétt dozis nem fokozta a reaktogenitast, kivéve az altalanos tiinetek aranyat, amely a
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méasodik adag utan magasabb volt, killondsen a laz aranya a 6 évesnél fiatalabbaknal. A kovetkezd
mellékhatasok dozisonkenti gyakorisiga az alabbi volt:

Mellékhatdsok 3-5 évesek 6-9 évesek
Fél adag Teljes adag Fél adag Teljes adag
Induratio 9,9% 18,6% 12,0% 12,2%
Fajdalom 48,5% 62,9% 68,0% 73,5%
Bérpir 10,9% 19,6% 13,0% 6,1%
Duzzanat 11,9% 24,7% 14,0% 20,4%
Laz (> 38 °C) 4,0% 11,3% 2,0% 17,3%
Laz (> 39 °C)
- dozisonkénti 2,0% 5,2% 0% 7,1%
gyakorisag
- személyenkénti 3,9% 10,2% 0% 14,3%
gyakorisag
Almossag 7,9% 13,4% NA NA
Irritabilitas 7,9% 18,6% NA NA
Etvagytalansag 6,9% 16,5% NA NA
Hidegrazas 1,0% 12,4% 4,0% 14,3%

NA= nincs adat

Mas klinikai vizsgalatokban, amelyekben 6 honapos és 17 éves kor kozotti gyermekek kaptak egy
masik pandémias influenza vakcinat (HSN1 A/Indonesia/05/2005, Drezdaban gyartott /Németorszag/),
egyes mellékhatasok (koztiik fajdalom az injekcid beadasanak helyén, borpir és 14z) gyakorisaganak
emelkedését figyelték meg a masodik ddzis 6 éves életkor alatti gyermekeknek térténd beadasa utan.

Ez a készitmeny tartositoszerként tiomerzalt (szerves higanyvegyilet) tartalmaz, ezért szenzitizacid
eléfordulhat (lasd 4.4 pont).

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrdl nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterépias csoport: Influenza vakcina, ATC kod: JO7BB02

Farmakodindmiés hatdsok

Ez a pont a mock-up vakcinakkal a két dozisos adagolés kapcsan szerzett klinikai tapasztalatokat
ismerteti.

A mock-up vakcindk olyan influenza antigéneket tartalmaznak, amelyek kilénb6znek a jelenleg
cirkulélo influenza virusokban 1évékt6l. Ezeket az antigének ,,ajnak” tekinthet6k és azt a szituaciot
modellezik, amelyben az oltandé célpopulacié immunoldgiailag naiv. A mock-up vakcinaval nyert
adatok tamogatjak azt a vakcinacios stratégiat, amelyet valosziniileg a pandémias vakcina kapcsan
alkalmaznak: a mock-up vakcinaval kapott klinikai immunogenitasi, biztonsagossagi és reaktogenitasi
adatok relevansak a pandémias vakcinara nézve.

Immunvéalasz A/Indonesia/5/2005 (H5N1) virussal szemben

Felnéttek




Az Allndonesia/5/2005 (H5N1)-bél szarmaz0, 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazo, AS03-mal adjuvalt
vakcina immunogenitdsat Klinikai vizsgalatokban értékelték 18 éves és id6sebb személyeknél, egy 0.
és 21. napon végzett oltasi rend utéan.

Egy konzisztencia-vizsgalatban (Q-Pan-H5N1-002) az anti-hemagglutinin (anti-HA)
ellenanyag-vélaszok a mésodik dézis beadasa utan 21 nappal, illetve hat honappal az alabbiak voltak:

anti-HA ellenanyag Az Allndonesia/5/2005 virusra adott immunvélasz
18-60 évesek >60 évesek
42. nap 180. nap 42. nap 180. nap
N = 1488 N = 353 N =479 N = 104
Szeroprotekcids aré\ny1 91% 62% 76,8% 63,5%
Szerokonverziés arémy2 91% 62% 76,4% 62,5%
Szerokonverziés faktor® 51,4 7.4 17,2 7.8

! szeroprotekcids arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (HI)-titer > 1:40;
? szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6z3en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zden szeropozitivak
voltak és a titer-emelkedéstik 4-szeres volt;

¥ szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinacios GMT
hanyadosa.

A neutralizal6 ellenanyag-titer 4-szeres emelkedése volt megfigyelheto a szérumban az
Al/Indonesia/5/2005-tel szemben a 18 — 60 éves vizsgalati személyek 94,4%-anal és a 60 ev feletti
személyek 80,4%-anal huszonegy nappal a masodik adag utan. A 42. napon a 18 — 60 évesek
100%-4&nak és a 60 év felettiek 96,4%-anak volt legalabb 1 : 80 titere.

Egy masik klinikai vizsgalatban (Q-Pan-H5N1-001) az anti-hemagglutinin (anti-HA)
ellenanyag-valaszok 18 — 64 éves vizsgalati személyeknél az alabbiak voltak:

anti-HA ellenanyag Az Allndonesia/5/2005 virusra adott immunvélasz
21. nap 42. nap 180. nap
N =145 N =145 N =141
Szeroprotekci6s arany’ 42,1% 97,2% 54,6%
Szerokonverzids arany” 42,1% 97,2% 54,6%
Szerokonverziés faktor® 4,5 92,9 5,6

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (HI)-titer > 1:40;
? szerokonverzios arany: azon személyek arénya, akik az oltast megel6z3en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacids titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6z6en szeropozitivak
voltak és a titer-emelkedésiik 4-szeres volt;

¥ szerokonverziés faktor: a posztvakcinacids geometriai atlagtiter (GMT) és a prevakcinacios GMT
hanyadosa.

A neutralizal6 ellenanyag-titer 4-szeres emelkedése volt megfigyelhet6 a szérumban az
A/Indonesia/5/2005-tel szemben a 21. napon a vizsgalati személyek 76,6%-andl, a 42. napon a
97,9%-4anal, a 180. napon a 91,5%-andl, tovabba a 42. és a 180. napon a vizsgalati személyek
100%-anak volt legalabb 1 : 80 titere.

Egy eltéré eljarassal gyartott, ASO3-adjuvanst és A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) virusbol szarmazo,
3,75 pg HA-t tartalmazo vakcina alkalmazésa

Gyermekek

Egy klinikai vizsgalatban (D-Pan-H5N1-009, -023) 3 —5 és 6 — 9 éves életkor kozotti gyermekek
kaptak két dozisban vagy teljes (0,5 ml) vagy fél dozis (0,25 ml) AS03-mal adjuvalt,
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-b6l sz&rmazo, 3,75 pg HA-t tartalmazo vakcinat a 0., valamint a 21.




napon. A masodik dozis beadasat kovet6 42. napon és hatodik honapban az anti-HA
ellenanyag-vélaszok az alabbiak voltak:

anti-HA Az A/Vietnam/1194/2004 virusra adott immunvalasz
ellenanyag
3 -5 évesek 6 — 9 évesek
42. nap 180. nap 42. nap 180. nap
Fél Teljes Fél Teljes Fél Teljes Fél Teljes
dézis dézis dézis dézis dézis dézis dézis dézis

N=49 | N=44 | N=50 | N=29 | N=43 | N=43 | N=44 | N=41

Szeroprotekcios | 95,9% 100% 56,0% | 82,8% 100% 100% 63,6% 78%

arany’
Szerokonverziés | 95,9% 100% 56,0% 82,8% 100% 100% 61,0% 78%
arany’
Szerokonverziés 78,5 191,3 59 16 108,1 176,7 6,1 12,3
faktor®

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a haemagglutinacio-gatlas (Hi)-titer > 1:40;
? szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6z3en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zben szeropozitivak
voltak és a titer-emelkedéstik 4-szeres volt;

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

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

A 42. napon a neutralizlo ellenanyag-vélaszok az alabbiak voltak:

Szérum neutralizalé Az A/Vietnam/1194/2004 virusra adott immunvalasz
ellenanyag
21 nappal a 2. dozis beadéasa utan
3 — 5 évesek 6 — 9 évesek
Fél dozis Teljes dozis Fél dozis Teljes dozis

N =47 N =42 N =42 N =42
GMT! 1044,4 4578,3 1155,1 3032,5
Seroconversion rate? 95,6% 97,4% 100% 100%
>1:80° 100% 100% 100% 100%

! Geometriai atlagtiter (GMT);
% Négyszeres emelkedés a szérum neutralizalé ellenanyag-titerben;
¥ Azon személyek %-0s aranya, akik legalabb 1:80-as szérum neutralizald ellenanyag-titert értek el

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség eltekint a Pumarix vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségétol a gyermekpopulacio minden alcsoportjanal olyan influenza virustorzs altal okozott
influenza fertézésben, amelyet a vakcindban alkalmaznak vagy amely rokonsagban all a vakcinaban
alkaimazott virustorzzsel. (I4sd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati informaciok).

Az Allndonesia/5/2005 (H5N1) 3,75 pg HA-t tartalmazd AS03-mal adjuvalt vakcina altal kivaltott
keresztreakcios immunvalasz:

A konzisztencia vizsgalatban (Q-Pan-H5N1-002) a neutralizald ellenanyag-titer 4-szeres emelkedése
volt megfigyelhet6 a szérumban az A/Indonesia/5/2005-tel szemben a 18 — 60 éves vizsgalati
személyek 65,5%-aban és a 60 év feletti személyek 24,1%-aban a 42. napon. A 18 — 60 évesek 84,2%-
a és a 60 év felettiek 92,6%-a ért el 1 : 80 titert.




Egy masik klinikai vizsgalatban (Q-Pan-H5N1-001) az A/Indonesia/5/2005-bél szarmazo, 3,75 pg
HA-t tartalmaz6, AS03-mal adjuvalt vakcina alkalmazésa utan az A/Vietnam/1194/2004 virusra adott
anti-HA-valaszok az alabbiak voltak:

anti-HA ellenanyag Az A/Vietnam/1194/2004 virusra adott immunvélasz
21. nap 42. nap 180. nap
N =145 N =145 N =141
Szeroprotekcids aré\ny1 15,2% 64,1% 10,6%
Szerokonverzids arany” 13,1% 62,1% 9,2%
Szerokonverziés faktor® 1,9 7.6 1,7

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a HI-titer > 1:40 volt;
2 szerokonverzi6s arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6z3en szeronegativak voltak ¢és
protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zden szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres volt;
¥ szerokonverzios faktor (a posztvakcinaciés GMT és a prevakcinaciés GMT hanyadosa)

A neutralizal6 ellenanyag-titer 4-szeres emelkedése volt megfigyelhet6 a szérumban az
A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben a vizsgélati személyek 44,7%-aban a 21. napon, 53,2%-aban a
42. napon és 38,3%-aban a 180. napon. A vizsgalati személyek 95,7%-aban a 21. és 42. napon,
tovabba 85,1%-aban a 180. napon 1 : 80 titer allt fenn.

Az eltérd eljarassal eléallitott, AS03-mal adjuvalt, A/Indonesia/5/2005-b61 szarmazé 3,75 pug HA-t
tartalmazo vakcina egy dozisdnak alkalmazasa az AS03-mal adjuvalit, A/Vietnam/1194/2004-b61

szarmazo 3,75 pg HA-t tartalmazo vakcina egy vagy két dozisa utan

Egy klinikai vizsgalatban (D-Pan-H5N1-012) 18-60 éves életkor kdzotti vizsgalati személyeket
oltottak be az AS03-mal adjuvalt, A/Vietnam/1194/2004-bé1 vagy az A/Indonesia/5/2005-b6l
szarmaz6 3.75 pg HA-t tartalmazé vakcina egy adagjaval hat hdnappal azutan, hogy megkaptak az
AS03-mal adjuvalt, A/Vietnam/1194/2004-bél szarmazo 3.75 pg HA-t tartalmazé vakcina egy vagy
két alapimmunizald adagjat a 0. napon, illetve a 0. és a 21. napon. Az anti-HA valaszok az alabbiak

voltak:
anti-HA ellenanyag A/Vietnam virussal szemben 21 AJIndonesia virussal szemben

nappal az A/Vietnam emlékeztetd 21 nappal az A/Indonesia

oltas utan emlékeztet6 oltas utan
N =46 N =49
Egy ddzisos Két dbzisos Egy ddzsisos Két dbzisos
alapimmunizalds | alapimmunizalds | alapimmunizalds | alapimmunizalas
utan utan utan utan

Szeroprotekcios arémy1 89,6% 91,3% 98,1% 93,9%
Emlékeztetd 87,5% 82,6% 98,1% 91,8%
szerokonverzids arany?
Emlékezteté faktor® 29,2 11,5 55,3 45,6

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a Hl-titer > 1:40 volt;
2 emiékeztetd szerokonverzids arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6zéen

szeronegativak voltak és protektiv posztvakcinacios titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast
megel6zben szeronpozitivak voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres volt;
¥ emlékeztetd szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios GMT és a prevakcinaciés GMT hényadosa

Tekintet nélkul arra, hogy 6 honappal korabban egy vagy két dozisos alapimmunizalast kaptak-e, az
AlIndonesia-val szembeni szeroportekcids arany tébb mint 80% volt az AS03-mal adjuvalt,
A/Vietnam/1194/2004-b6l szarmazo, 3,75 pg HA-t tartalmazé vakcina egyetlen dézisa utan és az
A/Vietnammal szembeni szeroprotekcios arany toébb mint 90% volt az AS03-mal adjuvalt,
A/Indonesia/5/2005-bdl szarmazd, 3,75 pg HA-t tartalmazé vakcina egyetlen dozisa utan. Minden
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vizsgalati személy legalabb 1 : 80 neutralizalo ellenanyag-titert ért el mindkét térzzsel szemben,
tekintet nélkil a vakcina HA tipuséara és a korabbi dozisok szamara.

Egy masik klinikai vizsgalatban 39, 18 - 60 éves életkor kozotti vizsgalati alanyt az AS03-mal
adjuvalt, A/Indonesia/5/2005-b6l szarmazd, 3,75 ug HA-t tartalmazé vakcina egy dozisaval oltottak
be tizennégy honappal azutan, hogy az AS03-mal adjuvalt, A/Vietnam/1194/2004-b6l szdrmazo, 3,75
pg HA-t tartalmazod vakcina két dozisat kaptak a 0. és a 21. napon. Az A/Indonesia-val szembeni
szeroprotekcios arany 21 nappal a emlékeztetd oltas utan 92%, mig a 180. napon 69.2% volt.

Az AS03-mal adjuvalt, A/Turkey/Turkey/1/2005-b61 szarmazd, 3,75 pg HA-t tartalmaz6 vakcina egy
dozisénak alkalmazéasa az AS03-mal adjuvalt, A/Indonesia/5/2005-b461 szarmazo, 3,75 pg HA-t
tartalmazo vakcina két dézisanak beadésat koveten

Egy klinikai vizsgalatban (Q-Pan-H5N1-010) az AS03-mal adjuvalt, A/Turkey/Turkey/1/2005-b61
szarmazo, 3,75 pg HA-t tartalmazo vakcina emlékezteté dozisat adtak be 15 honappal az
alapimmunizalas utan. Tiz nappal az elmékezteto oltas beadasat kdvetden az
AlTurkey/Turkey/1/2005-¢l és az A/Indonesia/5/2005-el szembeni szeroprotekcios arany 99,2% volt.
Negyvenkét nappal az emlékeztetd oltas utan a szeroprotekcios arany mindkét torzs ellen 98,4%-ot ért
el.

Nem-klinikai vizsgélatbol szdrmazé informaciok

A homoldg és heteroldg vakcina torzsekkel szembeni védelmet kivalté képességet nem-klinikai
vizsgélatokban, az A/Indonesia/5/05 (H5N1) vakcinaval vadaszgdrény provokécios modelleken
értékelték.

- Homolog pandémias H5N1 torzzsel (A/Indonesia/5/05) torténd provokalas

Ebben a protekcios vizsgalatban a vadaszgorényeket (hat gérény/csoport) intramuscularisan
immunizaltdk az ASO3 standard adagjahoz vagy fél adagjahoz adszorbealt HSN1 antigén harom
kiilonb6z6 dozisat (7,5, 3,8 and 1,9 ug HA antigén) tartalmazo vakcina jel6lttel. A
kontroll-csoportban énmagéban az adjuvanssal vagy nem adjuvanshoz kététt (7,5 mikrogram HA-t
tartalmazo) vakcinaval oltott vadaszgorények voltak. A nem adjuvalt H5N1 influenza vakcinaval
immunizalt vadaszgorények nem voltak védettek a pusztulastol, és a tiid6 virusterheltsége, valamint a
fels6 1égutakba torténd virusiirités esetiitkben hasonl6 volt ahhoz, amit az Gnmagaban csak az
adjuvanssal immunizalt allatoknal figyeltek meg. Ezzel szemben az AS03 adjuvanssal kombinalt
H5NI1 kiilonb6z6 adagjai védelmet biztositottak a mortalitassal szemben, és csokkentették az egy
homoldg vad tipusi H5N1virussal torténé intratrachealis provokécié utani virusuritést. Szerologiali
vizsgalatok kdzvetlen kapcsolatot jeleztek a vakcinak indukalta HI és a neutralizal6 ellenanyag-titerek
kozott a vedettséget szerzett allatokban az antigénhez és az adjuvans kontrollokhoz képest.

- Heterolog pandémias H5N1 torzzsel (A/Hong Kong/156/97) torténd provokalas

Ebben a vizsgalatban a vadaszgorényeket (hat gorény/csoport) intramuscularisan immunizaltak az
ASO03 fél adagjahoz adszorbealt HSN1 antigén négy kiilonb6z6 dozisat (3,75, 1,5, 0,6 and 0,24 ug HA
antigén) tartalmazd vakcina jeldlttel. Ezrn fellil, az egyik hat vadaszgorénybdl allo csoportot egy olyan
oltéanyaggal oltottak be, amely 3,75 pug H5N1-t és az ASO3 teljes adagjat tartalmazta, és egy
kontroll-csoportban nem adjuvalt vakcinaval (3,75 mikrogram HA) immunizalt vadaszgorények
voltak. A heterol6g provokacids vizsgalat eredményében az dsszes adjuvalt vakcina jeldlttel oltott
allatok 80,7% - 100%-a bizonyult védettnek, szemben a nem adjuvalt vakcinat kapott allatok 43%-0s
védettségével, ami az AS03 adjuvalas elonyét mutatja.

Ez a gyogyszer un. ,,kivételes forgalomba hozatali engedéllyel” rendelkezik.

Ez azt jelenti, hogy a gyégyszer alkalmazasara vonatkozéan tudomanyos okokbol kifoly6lag nem all
rendelkezésre teljes korli informacio.
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Az Eurdpai Gyogyszerligynokség minden rendelkezésére bocsatott Uj informaciot évente fellilvizsgal,
¢s sziikség esetén modositja az alkalmazasi el6irast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhet6.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredmeényei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, akut és ismételt dozistoxicitasi, lokalis tolerancia,
ndstény fertilitasi, embrio-foetalis és posztnatalis (a laktacios periddus végéig terjedd), Pumarix-szal
végzett toxicitsi vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény nem jelent kullonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szuszpenziot tartalmazo injekcios lveg:
Tiomerzal

Natrium-klorid (NaCl)
Dinatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,)
Kalium-dihidrogén-foszfat (KH,PO,)
Kalium-klorid (KCI)

Injekciohoz val6 viz

Emulzidt tartalmazo injekcios Uveg:

Natrium-klorid (NaCl)

Dinatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,)

Kalium-dihidrogén-foszfat (KH,PO,)

Kalium-klorid (KCI)

Injekciohoz val6 viz.

Adjuvansok: lasd 2. pont.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

18 hénap.

Osszekeverés utan a vakcina 24 6ran beltl felhasznalandé. A kémiai és fizikai stabilitas az alkalmazas
soran 30°C-on, 24 6rén keresztul igazolt.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gybgyszer 0sszekeverés utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa es kiszerelése

Egy gytijtédoboz tartalma:
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- egy dobozban 50 db, 2,5 ml szuszpenzi6t tartalmazo, gumidugdval (butil gumi) ellatott
injekcids tveg (1. tipusu iveg) van.

- két dobozban 25 db, 2,5 ml emulziét tartalmazé, gumi dugdval (butil-gumi) ellatott injekcids
uveg (I. tipusu Uveg) van.

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

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések <és egyeb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Pumarix ket tartalybol all:
Szuszpenzid: tbbbadagos, antigént tartalmazé injekcids uveg,
Emulzié: tébbadagos, adjuvanst tartalmazo injekcids uveg.

Beadas elé6tt a két komponenst 6ssze kell keverni.

A vakcina elkészitésére és alkalmazésara vonatkozé utasitasok:

1. A két komponens Osszekeverése el6tt az emulziot (adjuvanst) és a szuszpenziot (antigént)
hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni (legalabb 15 percig). Elofordulhat, hogy a
szuszpenziét tartalmazo injekcios Givegben fehér uledék lathato; ez az uledék hozzatartozik a
szuszpenzio normal fizikai megjelenésehez. Az emulzié fehéres szinii.

2. Minden injekcids liveget fel kell razni, és ellenérizni kell, hogy nem tartalmaznak-e (a fenti
fehér tiledéktdl eltérd) szemmel lathatd idegen részecskéket es/vagy fizikai megjelenésiik nem
rendellenes-e. Ha ilyesmi el6fordul, (beleértve a gumidugdbdl szarmazo részecskéket is) a
vakcinat el kell dobni.

3. Avakcinat oly mddon kell dsszekeverni, hogy az adjuvanst tartalmazo injekcios liveg teljes
tartalmat fecskend6 segitségével fel kell szivni, majd az antigént tartalmazo tivegbe kell juttatni.
A fecskend6t 23-G-s tiivel javasolt ellatni. Abban az esetben azonban, ha ilyen méretii tii nem
allna rendelkezésre, 21-G-s tii is hasznalhato. A teljes mennyiség felszivasanak elésegitése
érdekében az adjuvanst tartalmazo injekcios Uveget felforditott helyzetben kell tartani.

4. Az adjuvansnak az antigénhez val6 hozzaadasa utan a keveréket alaposan 6ssze kell rzni. Az
Osszekevert vakcina fehéres emulzio. Ha ettdl eltér6 a kiilleme, a vakcinat el kell dobni.

5. APumarix injekcids Uveg térfogata 0sszekeverés utan legaldbb 5 ml. A vakcinat az ajanlott
adagolasnak (lasd 4.2 pont) megfeleléen kell beadni.

6. Az injekcios tiveget minden adagolas el6tt fel kell razni, és ellendrizni kell, hogy nem
tartalmaz-e szemmel lathato idegen részecskéket és/vagy fizikai megjelenése nem rendellenes-e.
Ha ilyesmi eléfordul (beleértve a gumidugdbol szarmazé részecskéket is), a vakcinat el kell
dobni.

7. Minden 0,5 mi-es vakcina adagot 1 ml-es injekcios fecskendével kell felszivni és
intramuscularisan beadni. A fecskendét nem javasolt 23-G-snél nagyobb tlivel ellatni.

8. Osszekeverés utan a vakcinat 24 éran belil fel kell hasznalni. Az Gsszekevert vakcina
hiitészekrényben (2°C - 8°C-on) vagy szobahdmérsékleten (25°C-30°C-on) taroland6. Ha
az Osszekevert vakcinat hiitészekrényben taroljak, hasznalat el6tt hagyni kell
szobahémérsékletlire melegedni (legaldbb 15 percig).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irdsok szerint kell végrehajtani.

7. 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/1/10/664/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011 marcius 04.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartéjanak/gyartdinak neve és cime

IB Biomedical Corporation of Quebec doing business as
GlaxoSmithKline Biologicals North America

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec,

Kanada G1P 4R8

A qyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) 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.

A Pumarix csak abban az esetben forgalmazhat6, amennyiben a WHO/EU hivatalos nyilatkozatot ad
ki az influenza vilagjarvanyrol, azzal a feltétellel, hogy a Pumarix forgalombahozatali engedély
jogosultja a hivatalosan megnevezett pandémids térzs pontos figyelembevételével jar el.

o A gyartési tétel hivatalos végfelszabaditasa

Az Europai Parlament és Tanacs modositott 2001/83/EK iranyelvének 114. cikkelye értelmében, a
gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasét egy allami laboratérium vagy egy erre a célra kijel6lt
laboratorium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Farmakovigilancia rendszer

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kételessége biztositani, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.1 moduljaban leirt farmakovigilanciai rendszer a gyogyszer forgalomba helyezése el6tt
¢s mindaddig, miikodjon amig a gyogyszer forgalomban van.

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja vallalja, hogy elvégzi a farmakovigilancia tervben
(Pharmacovigilance Plan) részletesen leirt vizsgalatokat és farmakovigilanciai tevékenységeket.

Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a farmakovigilanciai tervben
részletezett farmakovigilanciai tevékenységeket a forgalomba hozatali engedély 1.8.2 moduljaban leirt
kockazatkezelési tervnek , illetve annak az Emberi felhasznélasra szant gydgyszerek bizottsaga
(CHMP) altal jovahagyott frissitett verzidiban foglaltaknak megfelelden elvégzi.

A CHMP-nek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo6 kockazatkezelési rendszerrdl
sz616 iranyelve szerint a soronkdvetkezd Id6szakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentés (PSUR)
benyujtasaval egyidében a frissitett kockazatkezelési terv is benyGjtandé.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben is:
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*  Olyan 0j informaci6 esetén, amely hatassal lehet az érvényben 1év0 biztonsadgossagi eldirasra,
farmakovigilancia tervre vagy kockazat-minimalizalasi tevékenységekre.

* Haa biztonsdgos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyul6 Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek, ezeket 60 napon belil be kell nyajtaniuk.

*  Haaz Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza.

PSUR-ok

Amikor nincs pandémias idészak, a PSUR-okat a PSUR megszokott benyujtasi gyakorisagaval, a
szokasos formatumban fogjak benydjtani, kilondsen attekintve az AESI-t és az adjuvénssal
kapcsolatos esetleges mellékhatasokat. Ezeknek tartalmaznia kell a folyamatban 1évé klinikai
vizsgalatokat, illetve az aktudlis alkalmazast, amennyiben rendelkezésre all, a 'mock-up’ torzseket és a
az adjuvans rendszerre vonatkozo biztonsagossagi adatokat.

Vilagjarvanyidején (azaz ha a WHO globalis influenza késziiltségi terv a 6. fazisba Iép), a cRMP
ajanlasa szerint kéthetenként ,,egyszersitett PSUR”-t kell beadni a vakcina szétosztas
osszefoglaldjaval, (Doc. Ref. EMEA/32706/2007 pandémia esetén)

Pandémias helyzet esetén az idészakos biztonsagi jelentés benyljtasa a Kdzosségi (EC)
726/2004 sz. torvény 24. cikkelye szerinti gyakorisaggal nem megfelel$ a pandémias vakcina
biztonsdgossaganak nyomonkovetésére, amikor nagyon rovid id6 alatt nagyon magas szintli
expozicié varhato. llyen esetben azon biztonsagossagi informéacié gyors bejelentése
szlikséges, amely jarvany esetén a legnagyobb hatassal van az elony-kockéazat aranyra. Az
Osszesitett biztonsagossagi informéaciok azonnali elemzeése, tekintettel az expozicio
kiterjedtségére, donto a hatdsagi dontések és a népesség vakcinacioval torténd védeleme
szempontjabdl. Ezen fellil a jarvany idétartama, az iddszakos biztonsagi jelentésnek az
Eurdpai Uni6 gyogyszerkészitményekre vonatkoz6 térvényi szabalyozasanak 9. kétete szerint
elkészitett formatumban torténd kelld mélységii kiértékeléshez sziikséges erdforrasok esetleg
nem elegend6k egy Uj biztonsagossagi probiéma gyors felismeréséhez.

Kdvetkezésképp, amint a pandémiat bejeientik (a WHO globalis influenza késziiltségi
tervének 6. szintje) és a pandémias vakcinat elkezdik alkalmazni, a Forgalomba Hozatali
Engedély Jogosultja az aldbbiakban meghatarozott idészakok és formatum szerint kell, hogy
benytjtsa az id6szakos biztonsagi jelentéseket:

Benyujtas gyakorisaga:

- Az 6ra az els6 gyartasi tétel vakcina szallitasat kovetd elsé hétfojén indul.

- Az els6 adatlezarasi pont 14 nappal késobb.

- A jelentés beadasa legkésébb a 22. napon (az els6 hétfétél szamitva).

- Kéthetenkénti jelentés a jarvany elso 3 honapjaban.

- Az id8szakossagot a forgalombahozatali engedély jogosultja a (Tars-)Ertékel-vel) 3- havonként
egyezteti.

Amikor a CHMP-vel megallapodas szilletik, hogy az S-PSUR-t a tovabbiakban nem kell benyujtani, a
teljes PSUR-nak a kiindulasi idéponttdl kezdve le kell fednie a teljes idSszakot, és az Ertékel6vel
egyeztetett hataridén beliil a szokasos PSUR-t kell beadni.

Forméatum:
A jelentésnek az alabbi tablazatokat, dsszesité adatokkal, az elfogadott template szerint kell
tartalmazni:

1. Halalos és/vagy életet veszélyeztet6 reakciok — mindegyik ajanlott kifejezéssel (Preferred term,
PT), beleértve a halalesetek aranyat

A kilondsen fontos nemkivanatos események (PT-k)

Sualyos, nem vart mellékhatasok (PT-k)

Az dsszes esemény, amely eléfordult az alabbi korcsoportoknal: 6-23 honapos, 2-8 éves, 8-17 éves,
18-60 éves, >60 éves

5. Az 0sszes, terhes n6knél eléfordult esemény

~wn
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Az bsszes,, betegek altal jelentett és az adatbazisba az adatlezaras id6pontjaig bevitt esemény
Osszefoglalo attekintés az dsszes jelentett eseményrdl a teljes idétartam alatt, a jelenték (beteg
vagy egeszségugyi személyzet), sulyossag, bekovetkezési valosziniiség, és spontéan illetve a
beavatkozéashoz kothetdség szerint rendezve.

~No

Az adatokat az alabbi ajanlasok figyelembevételével célszerii bemutatni:

- Asulyos, vart reakciokat a Forgalomba Hozatali Engedély jogosultja szignal-detektélasi eljarasai
részeként.attekinti, és csak akkor helyezi a jelentésbe, ha figyelmet igénylé Ugyként jelentkezik.

- Az Osszes tablazat az események szaman (PT szinten jelentett, szervrendszerek (SOC), szerint
csoportositott) és nem az el6fordult esetek szaman alapul.

- Az 1-4. tdblazatokat csak az egészsegugyi személyzet jelentéseire alapozzak.

- Az 1-5. tablazatokban szamok keriilnek megadasra a jelentési idészakban, valamint kumulativ
jelentett eseményekrol

- Az Osszes tablazat az altalanos és nem a termékspecifikus adatokra vonatkozik. A
termékspecifikus adatokat a feldolgozas alatt értékelik.

- Az 0sszes jelentett PT-re vonatkozo jelzések relativ bejelentési aranyanak mérését lehetéség
szerint rendelkezésre kell bocsatani (pl. aranyos jelentési arany [PRR], informacios dsszetevo [IC)],
vagy az empirikus Bayesian geometriai kozépérték [EBMG], lasd alabb 5.3. ponitot); ez nem
kételez6, mivel nem mindegyik forgalomba hozatali engedély jogosultnak van erre lehetdsége.

- Afelsorolas nem sziikséges — ezt sziikség esetén a jelzést értékeld jelentések tartalmazhatjak.

Az id6szakos biztonsagi jelentéshez is csatolni kell egy rovid 0sszefoglalast, amelyben ki kell
emelni a figyelmet igényl6 tertleteket, meg kell adni a prioritsokat a jelzések
feldolgozasahoz (ha tobbféle jelzés érkezik), és meg keli adni az Gsszes jelzést értékeld
jelentés benyujtasahoz a megfeleld idérendet. Az Gsszes jelzést értékeld jelentést
rendelkezésre kell bocsatani, beleértve azokat is, amelyeket késdbb nem azonositottak
jelzésként.

A vakcina forgalmazasarol 6sszegzést keli adni, és meg kell adni a kiszallitott vakcinak
mennyisegét:
i) az EU tagallamokba, a bejelentési idészakra, gyartasi szamonkent,

ii)  az EU tagallamokba dsszesitve és
iii)  avilag tobbi orszagaba

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZERKESZITMENY
BIZTONSAGOS ES HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN

Nem értelmezhetd.

. FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE
VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG VALLALAS A KIVETELES
KORULMENYEK FENNALLASAKOR ADOTT FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY ESETEBEN

Miutan ezt a gyogyszert a kivételes kérilmények fennallasa miatt hagytak jova a 726/2004/EK
rendelet 14. cikkének (8) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott
hataridén beliil meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:.

Leiras Idépont

A Kérelmez6 a pandémia soran felmérést végez a vakcina | A pandémia soran a

terhesség alatti biztonsédgossagarol az erre hasznalt regiszter protokollja a

regiszter alapjan kockazatkezelési terv
részeként kertl
benyUjtésra
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A pandémia soran a Kérelmez6 prospektiv kohorsz
vizsgalatot végez, amint a farmakovigilancia terv
tartalmazza.

A vakcina torzs
implementélasakor és
azt kovetden, amikor a
pandémia bekdvetkezik..
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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

Pumarix szuszpenzid és emulzié emulzids injekcidéhoz
Pandémiéas influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kétott)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

Inaktivalt, split virion influenza virus, az alabbi antigén* dsszetétellel:

A/Indonesia/5/2005 (H5N1)-szerti torzs (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramm™
Az AS03 adjuvans osszetétele: szkvalén, DL-a-tokoferol és poliszorbat 80.

* hemagglutinin

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tiomerzal

Natrium-klorid (NaCl)
Dinatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,)
Kalium-dihidrogén-foszfat (KH,PO.,)
Kalium-klorid (KCI)

Injekciohoz val6 viz

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzid és emulzié emulzids injekciohoz

50 injekcids liveg: szuszpenzio (antigen)
50 injekcids liveg: emulzié (adjuvans)

Egy szuszpenzios injekcios Uveg szuszpenzid (2,5 ml-es) és egy injekcios liveg emulzio (2,5 ml-es)
Osszekeverése utan kapott térfogat 10 adag vakcinanak (5 ml) felel meg.

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

Intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt felrazando!
Hasznlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A szuszpenziot és az emulziot alkalmazas el6tt kell dsszekeverni.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

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

A megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/664/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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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 emulzidéhoz Pumarix injekciohoz
Pandemias influenza vakcina (H5N1) (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotétt)

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Inaktivalt, split virion influenza virus, az alabbi antigén* Osszetétellel:
3,75 mikrogramm hemagglutinin/adag
*Antigén: A/Indonesia/5/2005 (H5N1)-szert torzs (PR8-IBCDC-RG2)

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: tiomerzal, natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat,
kalium-klorid, injekciéhoz val6 viz

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Antigén szuszpenzi6 injekcidéhoz

50 db szuszpenzidt tartalmazoé injekcios Uveg

2,5 ml/injekcios Uveg

Adjuvans emulzioval torténd osszekeverés utan: 10 db. 0,5 ml-es adag

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

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

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt az adjuvans emulzidt alaposan 6ssze kell keverni a szuszpenzioval.

8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban 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, Rixensart - Belgium

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/664/001

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[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

Emulzi6é emulzids injekciéhoz, Pumarixhez

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tartalma: Az ASO3 adjuvans 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 emulzio injekciohoz
25 injekcios Uveg: emulzid
2,5ml

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

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

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt az emulzidt alaposan Gssze kell keverni az antigén szuszpenzioval.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolésban 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, Rixensart- Belgium

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/664/001

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése 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 Pumarixhoz

Pandemias influenza vakcina

A/Indonesia/5/2005 (H5N1)-szerti térzs (PR8-IBCDC-RG2)
i.m.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt ossze kell keverni az adjuvans emulzidval

3. LEJARATIIDO

Felh.:
Osszekeverés utan a vakcinat 24 6ran belul fel kell hasznalni, és legfeljebb 25°C-on tarolando.
Az 6sszekeverés datuma és idopontja:

[4.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

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

2,5mi
Az adjuvans emulzidval valo 6sszekeverése utan: 10 db. 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 Pumarixhoz
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elott bele kell keverni az antigén szuszpenzidba.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

[4.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

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

2,5ml

[6.  EGYEB INFORMACIOK

Téarolas (2°C-8°C), nem fagyszthato, fénytdl védve tarolandd!
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara

Pumarix szuszpenzio és emulzié emulzios injekciohoz
Pandémias influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kétott)

Mielétt beadjak Onnek ezt a vakeinat olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az

On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a szakszemélyzethez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Pumarix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Pumarix alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Pumarix-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pumarix-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ocourLONE

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

Milyen tipusu gyogyszer a Pumarix, és milyen betegség esetén alkalmazhat6?
A Pumarix vakcinat 18 éven feliili feln6tteknél alkalmazzak az influenza vilagjarvany (pandémia)
megeldzésére.

Az influenza vilagjarvany az influenza olyan fajtaja, amely 10 évnél rovidebb idészakoktol néhany
évtizedig terjed6 id6szakonként fordul el6, és gyorsan terjed az egész vilagon. A vilagjarvanyt okozé
influenza jelei hasonlok a ,,szokvanyos” influenza tuneteihez, de stlyosabbak lehetnek.

Hogyan fejti ki hatasat a Pumarix?

Az oltéanyag (vakcina) beadasat kivetden a szervezet természetes védekezo rendszere (az
immunrendszer) sajat védekezést (elienanyag-képzddést) indit el a betegséggel szemben. Az oltéanyag
egyik Osszetevoje sem képes influenzat kivaltani.

Mas oltdanyagokhoz hasonloan a Pumarix nem nyuijt teljes védelmet minden beoltott személynek.

2. Tudnivalék a Pumarix beadésa elétt

Ne alkalmazza a Pumarix-et
e ha Onnek korabban hirtelen kialakulo, életveszélyes allergias reakcidja volt a vakcina (6. pontban
felsorolt) barmely osszetevéjére, vagy az esetleg nagyon kis mennyiségekben bennelévé barmely
anyagokra, mint pl. tojas- és csirkefehérje, ovalbumin, formaldehid és natrium-dezoxikolat.
- Az allergias reakciok tiinetei kozott elofordulhat viszketd borkiiités, 1égszomj és az arc
vagy a nyelv duzzanata.
- Ugyanakkor, pandémias helyzetben megkaphatja a vakcinat, feltéve, hogy az orvosi
kezelés azonnal rendelkezésre all arra az esetre, ha Onnél allergias reakci6 lépne fel.

Ne adassa be a Pumarix-et, ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre.

Amennyiben nem biztos benne, beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével mieltt megkapna
ezt az oltast.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen orvosaval vagy a névérrel a Pumarix beadasa el6tt,

e ha Onnél akarmilyen, hirtelen kialakulo, az életveszélyes allergias reakciotol eltérd
talérzékenységi reakcioja volt a vakcina (6. pontban felsorolt) barmely osszetevéjével, vagy a
tiomerzallal, tojas- és csirkefehérjével, ovalbuminnal, formaldehiddel, és natrium-dezoxikolattal
szemben.

e ha Onnek magas (38°C feletti) lazzal jaro stlyos fertdzése van. Ez esetben az oltast késébbre kell
halasztani, amikor On jobban nem lesz. Egy kisebbfajta fertdzés, mint pl. a megfazas nem okoz
problémat, de jelezze kezelSorvosanak, aki eldonti, hogy On mégis megkaphatja-e a Pumarix
oltast.

e ha immunrendszeri probléméja van, mert ez esetben a vakcinara adott valaszreakcio gyenge lehet.

e ha vérvizsgalatot végeznek bizonyos virusfertézések jelenlétének kimutatasara. Az elsé néhany
hétben a Pumarixal torténé oltast kovetéen ezek az eredmények pontatlanok lehetnek. Jelezze
kezelborvosanak, ha ilyen vizsgalatokat kér, amennyiben mostanaban beadtdk a Pumarix-et.

e ha vérzészavara van vagy kénnyen alakul ki Onnél véralafutas.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem bizonyos ebben), beszéljen orvosaval vagy a
novérrel a Pumarix beadasa el6tt, mivel lehet, hogy az oltas nem javasolt vagy el kell halasztani.

Ajulas eléfordulhat barmilyen injekcié utan, de akar elétte is. Ezért emlitse meg orvosanak vagy a
névérnek, ha korabban egy injekcio beadasakor mar elajult.

Gyermekek:

Ha gyermekét beoltjak, tudnia kell, hogy a mellékhatasok er6sebbek lehetnek a masodik adag utén,
kulonosen a 38°C feletti laz. Ezért minden adag beadasa utan ajanlott a testhémérséklet rendszeres
mérése és a lazcsillapitas (pl. paracetamol vagy mas lazcsillapitok adasa).

Egyéb gyogyszerek és aPumarix

Feltétlenl tdjékoztassa kezelGorvosat vagy a szakszemélyzetet a jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, valamint a nemrégiben beadott
barmely véddoltasrol.

Kiilondsen arrdl tajékoztassa orvosat vagy a ndvért, ha barmely olyan kezelést kap (pl. kortikoszteroid
kezelések vagy daganatellenes kemoterapia), amely befolyasolja immun (védekezd)-rendszere
miikddését. A Pumarix ilyen esetekben adhato, de az oltas nyoman Onben kialakulo védéhatas gyenge
lehet.

A Pumarix-et nem arra szantak, hogy mas vakcinakkal egyidejlileg keriiljon beadasra. Ha azonban ez
elkeriilhetetlen, a masik vakcinat a masik felkarba adjak. Barmilyen bekdvetkezé mellékhatas
sulyosabb lehet.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet8sége vagy gyermeket szeretne, a
gyOgyszer szedése elbtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Néhany, a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok”pont alatt felsorolt mellékhatéas befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és az eszk0zok vagy gépek kezeléséhez szilkséges képességeket. A legjobb, ha
ezen tevékenységek elott megfigyeli, hogy a Pumarix miként hat Onre.

A Pumarix tiomerzalt tartalmaz
A Pumarix tartdsitoszerként tiomerzalt tartalmaz és eléfordulhat, hogy On allergids reakciokat észlel.
Amennyiben On allergias, tajékoztassa orvosat.

A Pumarix natriumot és kaliumot tartalmaz
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A Pumarix kevesebb, mint 1 mmol natriumot (23 mg) és kevesebb, mint 1 mmol kaliumot (39 mg)
tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag natrium- és kaliummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Pumarix-et?

o Felnéttek 18 éves életkortol: On két adag Pumarix-et fog kapni. A masodik adagot legalabb
harom héttel az elsé adag beadasat kovetden kell beadni.

Ha On korabban mar kapott egy vagy két adag hasonlé H5N1, AS03-tartalmu vakcinat
o Felnéttek 18 éves kortdl: On egy adag Pumarix-et fog kapni.

Alkalmazasa gyermekeknél

Korlatozott informécio all rendelkezésre egy, a Pumarix-hez nagyon hasonl6 (de méas gyartohelyen
eldallitott) vakcina alkalmazasarol 3 — 9 éves életkor kozotti gyermekeknéel, akik vagy két felnétt
adagot, vagy két felnétt adag felét kaptak harom hetes idékiilonbséggel. Nem &ll rendelkezésre
informéacid 3 évesnél fiatalabb, valamint 10 — 17 éves életkor kdzotti gyermekeknél torténd
alkalmazasrol.

A Pumarix-et az orvos vagy a ndvér fogja Onnek beadni.
o A Pumarix-et izomba fogjak injekcidé formajaban beadni.
) Erre &ltaldban a felkaron kerul sor.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
a novért.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Allergias reakciok

Allergias reakciok, amelyek veszélyesen lecsokkenthetik az On vérnyomasat. Ha nem kezelik, ez
sokkos &llapot kialakulasahoz vezethet. Orvosai tudjak, hogy ez bekovetkezhet, és a siirgdsségi
ellatashoz sziikséges eszkdzoket azonnal felhasznalhaté modon tartjak készenlétben.

Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori meilékhatasok (amelyek 10-b6l tobb, mint 1 embert érinthetnek):
Fajdalom az injekcid beadasa helyén

Fejfajas

Féradtsagerzet

Izomfajdalom, izlleti fajdalom.

Gyakori mellékhatasok (amelyek 10-bél kevesebb, mint 1 embert érinthetnek):
o Bérpir és duzzanat az injekcid beadasanak helyén

Laz

Izzadas

Hidegrazés

Hasmenés, hanyinger.

Nem gyakori mellékhatasok (amelyek-100 bol kevesebb, mint 1 embert érinthetnek):
. Reakciok az injekcié beadasanak helyén, példaul véralafutas, kemény csomd, viszketés,
melegség
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Nyaki nyirokcsomdk duzzanata

Szédilésérzet

Rossz &ltalanos kozérzet

Szokatlan gyengeség

Hanyés, gyomorfajdalom, savas gyomorrontés
Almatlanséag

A kezek vagy a labak bizsergése vagy érzéketlensége
Légszomj

Mellkasi fajdalom

Viszketés, kittés

Hat- vagy nyakfajas, izommerevség, izomgorcsok, lab- vagy kézfajdalom.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél

Amikor egy hasonlé vakcina 0,5 ml-es adagjat alkalmaztak 3 — 9 éves gyermekeknél, a laz gyakrabban
fordult el6 mint akkor, amikor ezen adag felét (0,25 m-t) adtak be. Szintén gyakoribb volt a 14z a

6 - 9 éves, mint a 3 — 5 éves életkor kdzotti gyermekeknél. A mellékhatasok gyakorisaga nem
novekedett a masodig adag utan sem a felezett, sem a teljes feln6tt adaggal oltott gyermekeknél, kevés
kivétellel, melyek a masodik dozis utan gyakrabban fordultak eld, kiilonds tekintettel a laz
gyakorisagara a 6 éves életkor alatti gyermekeknél.

Mas klinikai vizsgalatokban, amelyekben 6 hdnapos és 17 éves kor kozotti gyermekek kaptak egy
hasonlo, A/Indonesia/05/2005-6t tartalmazé vakcinat, egyes mellékhatasok (koztiik fajdalom az
injekcio beadasanak helyén, bOrpir és 1az) gyakorisaganak emelkedését figyelték meg a masodik adag
6 év alatti gyermekeknek torténd beadasa utan.

Az alabb felsorolt mellékhatdsok AS03-at tartalmazé HIN1 vakcinak beadasat koveden fordultak eld.
Eléfordulhatnak a Pumarix esetében is. Ha az alabb felsorolt mellékhatasok barmelyike el6fordul,
kérjiik, azonnal tajékoztassa orvosat vagy a novért:

o Veszélyesen alacsony vernyomast okozo allergias reakciok. Ha nem kezelik, ez sokkos allapot
kialakulasahoz vezethet. Orvosai tudjék, hogy ez bekovetkezhet, és a siirgésségi ellatashoz
sziikséges eszkozoket azonnal felhasznalhaté modon tartjak készenlétben.

o Gorcsrohamok.

o A szervezet egészére kiterjed6 borreakciok, kdztik csalankittés.

Az alabb felsorolt mellékhatasok napokkal vagy hetekkel a vakcina beadasat kovetden fordultak eld a
szokas szerint évente az influenza megel6zésére adott oltasok esetén. Ezek a mellékhatasok
eléfordulhatnak a Pumarix esetében is. Amennyiben a lentebb megadott mellékhatasok barmelyike
bekovetkezik, azonnal értesitse orvosat vagy a novért:

Ritka mellékhatasok (amelyek 1000-b6l kevesebb mint 1 embert érinthetnek):
o Egy vagy tobb ideg lefutasa mentén jelentkez6 slyos szuro vagy liktetd fajdalom
. Alacsony vérlemezkeszam. Ez vérzést vagy véralafutast okozhat.

Nagyon ritka mellékhatasok (amelyek 10 000-bdl kevesebb, mint 1 embert érinthetnek):

° A vérerek gyulladasa (vaszkulitisz). Ez borkititéseket, iziileti fajdalmat és vesebetegséget
okozhat

. Az agy vagy az idegek megbetegedései, pl. agyvel6- és gerincvel6-gyulladas
(enkefalomielitisz), ideggyulladas (neuritisz) vagy egy Guillain-Barré szindromakeént ismert
bénulasfajta.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat. Ez a betegtajékoztatdban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
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5. Hogyan kell t&rolni a Pumarix-et?
A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A vakcina dsszekeverése elott:
A szuszpenziot és az emulziot csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A
lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C ) tarolandd.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando
Nem fagyaszthato.

A vakcina 0sszekeverése utan:
Osszekeveres utan a vakcinat 24 6ran belul fel kell hasznalni, és legfeljebb 30°C-on tarolando.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Pumarix

o Hatoanyag:
Split influenza virus, inaktivalt, az antigén* tartalom megfelel:

A/H5N1/Indonesia/5/2005-szerti torzs (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramm** 0,5 ml-enként

tojason szaporitott
hemagglutinin

A vakcina megfelel az Egeészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasanak és az Eurdpai Unio
pandémias helyzetre vonatkozé hatarozatanak.

o Adjuvans:
A vakcina AS03,,adjuvanst” tartalmaz. Ez az adjuvans szkvalént (10,69 milligramm), DL-a-
tokoferolt (11,86 milligramm) és poliszorbat 80-at (4,86 milligramm) tartalmaz. Az
adjuvansokat azért hasznaljak, hogy fokozzak a szervezet vakcinara adott valaszreakcidjat.

. Egyéb osszetevok:
A tovabbi osszetvok: tiomerzal, natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat, k&lium-dihidrogén-
foszfat, kalium-klorid, injekciohoz vald viz.

Milyen a Pumarix készitmény kulleme és mit tartalmaz a csomagolés

A szuszpenzi0 attetsz6 vagy tortfehér, opaleszkald, kissé liledékes szuszpenzid.
Az emulzio fehéres, egynemii folyadék.

Beadas el6tt a két komponenst 0ssze kell keverni. Az dsszekevert vakcina fehéres szinii emulzio.
Egy csomag Pumarix tartalma:
o egy csomag, amelyben 50 db, 2,5 ml szuszpenzi6t tartalmazo injekcios liveg (antigén) van

. két csomag, amelyekben 25 db, 2,5 ml emulzi6t tartalmazo injekcios liveg (adjuvans) van

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Bbarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

Tel.: + 36-1-2255300
Ten. +359 29531034

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131
czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 2270 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: + 43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

E\LGoo Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.
TnA: + 30 210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espana Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351 21 412 95 00
es-cl@gsk.com FI.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tél: +33(0) 139178444 Tel: +40 (0)21 3028 208
diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
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island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 390459218111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 223970 00

Latvija

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

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)248 26 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

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgéalatanak datuma:

Ezt a gyogyszert , kivételes korulmények” kdzott engedélyeztek, ami azt jelenti, hogy a gydgyszer
alkalmazasara vonatkozoan — tudomanyos okokbol kifolyolag — nem lehetett teljes korti informaciot

gyljteni.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség évente feltilvizsgal minden, erre a gyogyszerre vonatkozo Uj informéciot ,
és szilkség esetén ezt a betegtajékoztatdt is modositja.

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az aldbbi informéaciok kizarolag egészséglgyi szakembereknek szolnak:

A Pumarix ket tartalybol all:

Szuszpenzio: tbbbadagos, antigént tartalmazé injekcids liveg
Emulzié: tébbadagos, adjuvanst tartalmazo injekcids uveg.

Beadas el6tt a két komponenst 0ssze kell keverni.

A vakcina elkészitésére és alkalmazésara vonatkozé utasitasok:

1. A két komponens Gsszekeverése el6tt az emulziot (adjuvanst) és a szuszpenziot (antigént)
hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni (legalabb 15 percig). El6fordulhat, hogy a
szuszpenzidt tartalmazo injekcids tivegben fehér Uledék lathato; ez az iledék hozzatartozik a
szuszpenzio normal fizikai megjelenéséhez. Az emulzio fehéres szinii.

2. Minden injekciods iiveget fel kell razni, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e (a fenti
fehér iiledéktol eltérd) szemmel lathatd idegen részecskéket és/vagy fizikai megjelenésiik nem
rendellenes-e. Ha ilyesmi eléfordul, (beleértve a gumidugobdl szdrmazo részecskéket is) a

vakcinat el kell dobni.



3. Avakcinat oly modon kell 6sszekeverni, hogy az adjuvanst tartalmazdé injekcids Uveg teljes
tartalmat fecskendo segitségével fel kell szivni, majd az antigént tartalmazo ivegbe kell juttatni.
Ajanlatos 23-G-s tiivel ellatni a fecskendét. Amennyiben az a méretii tii nem all rendelkezésre,
21-G-s tii is hasznalhat6. Az adjuvanst tartalmazo injekcios tiveget felforditott helyzetben kell
tartani, hogy eldsegitsiik a teljes mennyiség felszivasat.

4. Az adjuvansnak az antigénhez val6 hozzaadasa utan a keveréket alaposan 6ssze kell razni. Az
Osszekevert vakcina fehéres emulzio. Ha ett6l eltér6 a kiilleme, a vakcinat el kell dobni.

5. A Pumarix injekcios liveg térfogata 0sszekeverés utan legaldbb 5 ml. A vakcinat az ajanlott
adagolasnak (lasd 4.2 pont) megfeleléen kell beadni.

6. Az injekcios iiveget minden adagolas elétt fel kell razni, és ellendrizni kell, hogy nem
tartalmaz-e szemmel lathat6 idegen részecskéket és/vagy fizikai megjelenése nem rendellenes-e.
Ha ilyesmi el6fordul (beleértve a gumidugobol szarmazo részecskéket is), a vakcinat el kell
dobni.

7. Minden 0,5 ml-es vakcina adagot 1 ml-es injekcios fecskendével kell felszivni és
intramuscularisan beadni. A fecskend6t nem javasolt 23-G-snél nagyobb tiivel ellatni.

8.  Osszekeverés utan a vakcinat 24 dran belil fel kell hasznalni. Az dsszekevert vakcina
hiitészekrényben (2°C - 8°C-on) vagy szobahdmérsékleten (25°C — 30°C-on) tarolandd. Ha az
Osszekevert vakcinat hiitdszekrényben taroljak, hasznalat elott hagyni kell szobahémérsékletiire
melegedni (legalabb 15 percig).

A vakcinat tilos inravascularisan beadni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirdsok szerint kell végrehajtani.
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IV. MELLEKLET
TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBA HOZATALI

ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK MODOSITASARA VONATKOZO
JAVASLAT INDOKLASA
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Tudomaényos kovetkeztetések

A Pumarix id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésére vonatkozo PRAC értékeld jelentést figyelembe
véve a PRAC tudomanyos kovetkeztetései az alabbiak:

A (6 évesnél fiatalabb) gyermekeknél azonositott 14z kockazattal kapcsolatban a PRAC nem ért egyet
a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval abban, hogy az EU Alkalmazasi eldiras megfeleld
informaciot tartalmaz errdl a biztonsadgossagi problémarol. Mint azonositott kockazatrol, megfeleld
figyelmeztetést kell elhelyezni a 4.4 pontban. Ezen felll a 4.8 pontot gy kell modositani, hogy
tartalmazza a harom gyermekgydgyaszati vizsgalatbol (D-Pan H5N1-009, -013 és -032) szarmazo
reaktogenitasi adatokat.

Ezért a gyermekeknél eléfordulo 1azrol rendelkezésre 4l adatok alapjan a PRAC allaspontja az,
hogy sziikséges a kisérbiratok modositasa.

A CHMP egyetértett a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételek médositasara vonatkozo javasiat indokléasa
A Pumarix-szal kapcsolatos tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP azon a véleményen van,
hogy a hatéanyagként A/Indonesia/5/2005 (H5N1)/PR8-IBCDC-RG2 inaktivalt split virus antigén
frakciot tartalmazo6 gyogyszer haszon-kockazat aranya a kiséréiratok javasolt valtoztatasai esetén

tovabbra is kedvezd.

A CHMP javasolja a forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételek médositasat.
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