VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Adjupanrix, dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.

Boluefni gegn heimsfaraldri infldensu (H5N1) (klofin veirudgn, deydd, dnemisglatt)

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml):

Klofna infliensuveiru, deydda, sem inniheldur métefnavaka™ sem jafngildir:
A/VietNam/1194/2004 (H5N1)-likum stofni sem notadur er (NIBRG-14) 3,75 mikrég™

* reektud i eggjum
“hemagglutinin (HA)

Boéluefnid er i samraemi vid radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar og skilyrai
Evropusambandsins um vidbrogd vid heimsfaraldri.

AS03-6naemisglaedir samanstendur af skvaleni (10,69 mg), DL-a-tokéferdli (11,86 mg) og
polysorbati 80 (4,86 mg).

Hettugldsin med dreifunni og fleytinu mynda fjolskammta ilat eftir bléndun. Sja kafla 6.5 vardandi
fjélda skammta i hverju hettuglasi.

Hjéalparefni med pekkta verkun
Boluefnid inniheldur 5 mikrog af tibmersali og 5 mg af pdlysorbati 80 (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.

Dreifan er litlaus, 1jos, 6pallysandi vokvi.

Fleytid er hvit- til gulleitur, einsleitur mj6lkurkenndur vokvi.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi gegn infliensu pegar opinberlega hefur verid lyst yfir heimsfaraldri.
Adjupanrix skal nota samkveemt opinberum leidbeiningum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir fr4 18 ara aldri

Einn 0,5 ml skammtur & véldum degi.

Annan 0,5 ml skammt skal gefa pegar a.m.k. prjar vikur eda allt ad télf manudir eru lidnir fra pvi ad
fyrri skammturinn var gefinn, til ad n4 hamarksverkun.



Samkveemt mjog takmdrkudum upplysingum gaetu fulloronir eldri en 80 ara purft ad fa tvéfaldan
skammt af Adjupanrix & véldum degi og aftur ad a.m.k. premur vikum lionum til ad na fram
Oneemissvorun (sja kafla 5.1)

Born

Born 4 aldrinum 6 manada og yngri en 36 manada:

Einn 0,125 ml skammtur (hver inndzeling jafngildir fjéroungi ar fullordinsskammti) & voldum degi.
Seinni 0,125 ml skammturinn er gefinn a.m.k. premur vikum eftir fyrri skammtinn til pess ad na
hamarksverkun.

Born og unglingar & aldrinum 36 méanada og yngri en 18 ara:

Einn 0,25 ml skammtur (hver inndaling jafngildir halfum fullordinsskammti) 4 voldum degi.
Seinni 0,25 ml skammturinn er gefinn a.m.k. premur vikum eftir fyrri skammtinn til pess ad né
hamarksverkun.

Bdrn yngri en 6 manada:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Adjupanrix hja bérnum yngri en 6 méanada.

Lyfjagjof
Onamisadgerd skal gerd med inndaelingu i vodva.

Ef gefa skal tvdfaldan skammt skal sprauta i sinn hvorn Gtliminn, helst i axlarvddva eda i framanverda
hlid & leeri (h&4d vodvamassa).

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Saga um bradaofnami (p.e. lifshaettulegt) af voldum einhvers innihaldsefnanna eda efnaleifa (eggja-
og kjuklingaproteinum, eggjahvitu, formaldehydi, gentamisinsulfati og natriumdeoxykolati)
boéluefninu. Hins vegar, ef um heimsfaraldur er ad raeda, getur verid rétt ad gefa boluefnio, ad pvi
tilskildu ad banadur til endurlifgunar sé tilteekur an tafar ef & parf ad halda. Sja kafla 4.4.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eins og & vid um 6ll boluefni til inndaelingar & videigandi laeknishjalp og eftirlit ad vera til stadar ef
mjog sjaldgeef bradaofnemisvidbrogd koma fram eftir gjof boluefnisins.

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum haetti.

Ofnaemi
Geeta skal varadar pegar béluefnid er gefio einstaklingum med pekkt ofnemi (annad en bradaofnaemi)
fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, tiomersali eda efnaleifum

(eggja- og kjuklingapréteinum, eggjahvitu, formaldehydi, gentamisinsulfati og natriumdeoxykolati).

Samhlida veikindi

Ef adsteedur vegna heimsfaraldurs leyfa, skal fresta dnemisadgerd hjé sjuklingum med alvarlega
hitasétt eda bradar sykingar.



Bléoflagnafaed og storkuraskanir

Adjupanrix skal ekki undir neinum kringumstaeedum gefid i &d. Engar upplysingar liggja fyrir um
notkun Adjupanrix undir htd. Heilbrigdisstarfsfolk parf pvi ad meta avinning og hugsanlega ahettu
vid gjof lyfsins hja einstaklingum med bléoflagnafaed eda einhvern bleedingakvilla sem mela gegn
inndaelingu i vodva, nema mdgulegur avinningur vegi pyngra en hattan & blaedingum.

Vaorn

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof AS03-6nemisgleddra béluefna fyrir eda a eftir 6drum
tegundum af infliensubdluefni sem &tladar eru til notkunar fyrir eda i heimsfaraldri.

Métefnasvorun hjé sjuklingum med 6nemisbalingu vegna sjukddms eda lyfjamedferdar getur verid
6fullngegjandi.

EKKi er vist ad verndandi énamissvorun naist hja 6llum sem eru bélusettir (sja kafla 5.1).
Yfirlid

Einstaklingar geta fallid i yfirlio eftir eda jafnvel fyrir hvers konar bdlusetningu, vegna sélreenna
vidbragda vid sprautustungunni. Pessu geta fylgt nokkur taugafraedileg einkenni, svo sem timabundnar
sjontruflanir, naladofi og pankippahreyfingar i Gtlimum, & medan einstaklingurinn jafnar sig.
Mikilveegt er ad vidbragdsaaetlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir slys vegna yfirlida.

Drémasyki

Faraldsfraedirannsoknir i tengslum vid annad AS03-6naemisglatt béluefni (Pandemrix HIN1, sem
framleitt er & sama framleidslustad og Adjupanrix), i nokkrum Evropuléndum benda til aukinnar heettu
a drémasyki, med eda an mattleysiskasta (cataplexy), hja bolusettum borid saman vid ébdlusetta
einstaklinga. Hja bérnum/unglingum (allt ad 20 &ra) benda pessar rannsoknir til 1,4 til

8 vidbotartilvika hja 100.000 bolusettum einstaklingum. Fyrirliggjandi faraldsfraedilegar upplysingar
fengnar hja fullordnum einstaklingum eldri en 20 ara benda til u.p.b. 1 vidbotartilviks & hverja
100.000 bolusetta einstaklinga. pessar upplysingar benda til ad pessi vidbotarahatta hafi tilhneigingu
til ad minnka med hakkandi aldri vid bdlusetningu. Dromasyki hefur ekki komid fram i kliniskum
rannsoknum a Adjupanrix, hins vegar er ekki hagt ad greina aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir i
kliniskum rannséknum pegar nygengi er jafn litid og fyrir drémasyki (= 1,1/100.000 mannar).

Born

Kliniskar upplysingar um bdrn yngri en 6 ara, sem fengu tvo skammta af vidbragdsboluefni gegn
heimsfaraldri (pandemic preparedness vaccine) infliensu (H5N1), benda til aukinnar tidni hita (>38°C
i holhénd) eftir gjof seinni skammitsins. bvi er radlagt ad fylgjast med likamshita og gera radstafanir til
ao leekka hita (t.d. hitaleekkandi lyf, eftir pvi sem porf er talin &) hja ungum bérnum (t.d. upp ad u.p.b.
6 ara aldri) eftir bolusetningu.

Hjélparefni

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmal (39 mg) af kalium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

Boluefnid inniheldur 5 mg af pélysorbati 80 i hverjum skammti. Pélysorbat getur valdid
ofnaemisvidbrogdum.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof Adjupanrix samhlida 6drum béluefnum. Ef samhlida gjof
annars boluefnis er ihugud skulu boluefnin gefin i sinn tliminn hvort. Hafa skal i huga ad
aukaverkanir geta ordid verri.

Onamissvorun getur ordid minni ef sjaklingurinn er i dnaemisbalandi medferd.

Eftir infliensubdlusetningu, geta folsk-jakvaed svor komid fram i sermispréfum med ELISA-
adferdinni til ad meela motefni gegn alnemisveiru-1 hja ménnum (HIV-1), lifrarbolguveiru C og
einkum HTLV-1. I slikum tilvikum er Western blot-adferdin neikved. bessar skammvinnu félsku
jakvaedu nidurstodur geta verid vegna IgM-framleidslu sem svorun vid bdluefninu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Enn liggja engar upplysingar fyrir um notkun Adjupanrix & medgongu.

Boluefni sem inniheldur AS03-6nemisglaedi, sem inniheldur HA Gr HIN1, hefur verid gefid konum &
6llum pridjungum medgdngu. Upplysingar um nidurstdour, fra ad pvi ad talid er yfir 200.000 konum
sem hafa verid bélusettar a medgdngu, eru takmarkadar sem stendur. Engar visbendingar komu fram
um aukna heettu & aukaverkunum i yfir 100 medgdngum sem fylgst var med i framskyggnri Kliniskri
rannsokn.

Dyrarannséknir, med notkun Adjupanrix, benda ekki til eiturverkana & axlun (sja kafla 5.3).
Nidurstodur fra barnshafandi konum sem bdlusettar hafa verid med mismunandi arstidabundnum
béluefnum, sem innihalda deyddar veirur en ekki énemisgladi, benda ekki til vanskapana eda
eiturverkana a fostur eda nybura.

fhuga ma notkun Adjupanrix & medgongu ef hin er talin naudsynleg, med hlidsjon af opinberum
radleggingum.

Brjostagjof

Adjupanrix méa nota hja konum med barn & brjosti.
Friosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjdsemi.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sum ahrifin sem nefnd eru i kafla 4.8 ,,Aukaverkanir” gaetu haft ahrif 4 haefni til aksturs og stjornunar
véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Tidni aukaverkana sem skréoar eru hér & eftir hefur verid metin i kliniskum rannséknum hja u.p.b.
5.000 einstaklingum 18 &ra og eldri, sem fengu lyfjasamsetningar af HSN1 béluefni sem innihéldu
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) stofn med a.m.k. 3,75 mikrog HA/ASO3.



I tveimur kliniskum rannsoknum var lagt mat & tidni aukaverkana hja u.p.b. 824 bérnum & aldrinum
3 &r og yngri en 18 ara sem fengu héalfan fullordinsskammt 0,25 ml sem innihélt A/Indénesia/2005
(H5N1) stofn med a.m.k. 1,9 mikrég HA/ASO3.

I premur kliniskum rannséknum var lagt mat 4 tidni aukaverkana hja u.p.b. 437 bérnum & aldrinum
6 manada og yngri en 36 manada sem fengu annadhvort halfan fullordinsskammt 0,25 ml (n=400) eda
fjéroung ur fullordinsskammti 0,125 ml (n=37).

Listi yfir aukaverkanir
Aukaverkanir sem greint var fra eru skradar i eftirfarandi tioniflokkum:

Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt:
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Aukaverkanir i kliniskum rannsoknum med vidbragdsbo6luefni gegn heimsfaraldri (pandemic
preparedness vaccine) eru taldar upp hér & eftir (sja nanari upplysingar um vidbragdsboluefni gegn
heimsfaraldri i kafla 5.1).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Fulloronir

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir eftir skammt:

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Bl60 og eitlar Algengar Eitlasteekkanir
Gedreen vandamal Sjaldgafar Svefnleysi
Taugakerfi Mjog algengar | Hofudverkur
Sjaldgeefar Sundl, svefnhofgi, naladofi
Meltingarfeaeri Sjaldgeefar Einkenni fra meltingarvegi (s.s. 6gledi,
nidurgangur, uppkost, kvidverkir)
H6 og undirhud Algengar Flekkblaeding & stungustad, aukin
svitamyndun
Sjaldgafar KI&di, utbrot
Stodkerfi og bandvefur Mjog algengar | Vodvaverkir, lidverkir
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar | Verkur, rodi, bélga og herslismyndun &
aukaverkanir & ikomustad stungustad, preyta, hiti
Algengar Hiti & stungustad og kladi & stungustad,
flensulik veikindi, skjalfti
Sjaldgeefar Lasleiki

Born

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir eftir skammt:

Born 6 manada og yngri en 36 manada

Upplysingar fyrir pennan aldurshop eru fengnar ar sameinudum 6ryggisupplysingum ar 3 rannséknum

(D-PAN-H5N1-013, Q-PAN-H5N1-021 og Q-PAN-H5N1-023).

6 til <36 (manada)

Lifferaflokkur

Tioni

‘ Aukaverkanir




Efnaskipti og nering

Mjdg algengar

Minnkud matarlyst

Gedraen vandamal

Mjdg algengar

Pirringur/skapstyggd

Taugakerfi

Mjog algengar

Syfja

Meltingarfeeri

Mjog algengar

nidurgangur og uppkost)

H6 og undirhud Sjaldgaefar Utbrot/drofnudtbrot
Sjaldgaefar Ofsaklaoi

Almennar aukaverkanir og Mjog algengar* Hiti (>38,0°C)

aukaverkanir a ikomustad Mjog algengar Verkur & stungustad
Algengar Rodi & stungustad
Algengar Proti & stungustad
Sjaldgeefar Hersli a stungustad
Sjaldgaefar Hrudur & stungustad
Sjaldgeefar proti i andliti
Sjaldgeefar Mar & stungustad
Sjaldgaefar Exem 4 stungustad
Sjaldgeefar Hnuour & bolusetningarsvaedi

IHeerri tidni hita kom fram eftir skammt 2 samanborid vid skammt 1 hja 6llum aldurshépum.

Born 36 manada og yngri en 18 ara

Upplysingar fyrir pennan aldurshoép eru fengnar Gr sameinudum 6ryggisupplysingum Ur 2 rannséknum

(D-PAN-H5N1-032 og Q-PAN-H5N1-021).

Liffeeraflokkur s Tioni Aukaverkanir
3 til <6 (ara) 6 til <18 (ara)
Efnaskipti og Mjog algengar | Sjaldgeefar Minnkud matarlyst
na&ring
Gedreen vandamal Mjog algengar | Sjaldgeefar Pirringur/skapstyggo
Taugakerfi Mjog algengar | Sjaldgeefar Syfja
Sjaldgeaefar Mjdg algengar Hofudverkur
NR Sjaldgeefar Snertiskynsminnkun
NR Sjaldgafar Sundl
NR Sjaldgeefar Yfirlid
NR Sjaldgaefar Skjalfti
Meltingarfeeri Algengar Einkenni fra meltingarfaerum (s.s.
6gledi, nidurgangur, uppkdst og
kvidverkur)
HUd og undirhad Sjaldgaefar Utbrot
NR Algengar Ofsvitnun
NR Sjaldgafar Séar & hud
Stodkerfi og Sjaldgafar Mjog algengar \odvaverkur
bandvefur NR Sjaldgeefar Stirdleiki i stodkerfi
NR Mjog algengar Lidverkur
Almennar Mjbg algengar Verkur & stungustad
aukaverkanir og Algengar! Hiti (>38,0°C)
aukaverkanir a Algengar Rodi & stungustad
ikomustad Algengar Proti 4 stungustad
Sjaldgaefar Mjog algengar Preyta
Sjaldgeefar Algengar Hrollur
Sjaldgaefar NR Mar a stungustad
Sjaldgaefar KIladi a stungustad
NR | Sjaldgeefar Verkur i handarkrika

IHeerri tidni hita kom fram eftir skammt 2 samanborid vid skammt 1 hja 6llum aldurshépum.
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NR= EKKi tilkynnt

Svipadar nidurstodur fyrir aukaverkanabyrdi (reactogenicity) fengust i kliniskri rannsékn (D-PAN-
H5N1-009) sem var gerd hja bornum a aldrinum 3 til 5 ara og 6 til 9 ara; par sem 102 b6rn fengu tvo
0,25 ml skammta af Adjupanrix. I rannsokninni var hiti algengur en engin aukning & tidni sast eftir
seinni skammt frumbdlusetningarinnar. Ad auki komu eftirfarandi aukaverkanir fram: flekkblaeding &
stungustad, skjalfti og aukin svitamyndun. Allar prjar aukaverkanirnar voru algengar.

Eftir ad lyfido kom a markad

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Adjupanrix eftir markadssetningu.

AS03-6nemisgledd béluefni sem innihalda 3,75 mikrog HA Ur A/California/7/2009 (H1N1)

Eftir markadssetningu AS03-6nzmisgleddra boluefna sem innihalda 3,75 mikrég HA ar
AJ/California/7/2009 (H1N1) hafa eftirtaldar aukaverkanir verio skradar:

Onamiskerfi
Bradaofnami, ofneemisvidbrégd

Taugakerfi
Hitakrampar

HU6 og undirhud
Ofsabjugur, tbreidd viobrégd i hud, ofsakladi

prigild béluefni sem ekki eru af heimsfaraldursstofni

Eftir markadssetningu prigildra b6luefna, sem ekki eru af heimsfaraldursstofni, hafa auk pess
eftirtaldar aukaverkanir verid skradar:

Mjdg sjaldgeefar:
Taugaverkir, timabundin bl6dflagnafaed.

Koma 6rsjaldan fyrir:
/Edabdblga sem timabundid tekur til nyrna.
Taugasjukddmar, svo sem heila- og manubdlga, taugabdlga og Guillain Barré-heilkenni.

Lyfid inniheldur tiomersal (lifraent kvikasilfursamband) sem rotvarnarefni og pvi er hugsanlegt ad
nemingarvidbrdgd (sensitisation reactions) komi fram (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskémmtun.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: InflGensubdluefni, ATC flokkur: J07BB02.



Lyfhrif

pessi kafli lysir kliniskri reynslu af notkun vidbragdsbéluefnanna gegn heimsfaraldri.

Vidbragdsbéluefni gegn heimsfaraldri innihalda motefnavaka gegn infliensu sem eru frabrugaonir
motefnavikum peirra infliensuveira sem nd eru ad ganga. Pessa moétefnavaka ma lita 4 sem ,,nyja“
motefnavaka sem likja eftir adsteedum par sem hopurinn sem & ad bolusetja hefur engin moétefni fyrir.
Upplysingar sem fast med notkun vidbragdsboluefnisins gegn heimsfaraldri stydja
bolusetningaraaetlun sem liklegt er ad verdi notud fyrir boluefnid i heimsfaraldri par sem upplysingar
um Kliniska 6nemingargetu, 6ryggi og vidbrogd vid béluefninu sem fast med vidbragdsbéluefnum
gegn heimsfaraldri eru mikilveegar vardandi boluefni sem nota skal i heimsfaraldri.

Fullordnir
Fullordnir & aldrinum 18-60 ara
I kliniskum rannséknum, par sem lagt var mat & 6n@mingargetu AS03-6namisglaedds bdluefnis, sem

innihélt 3,75 mikrog HA ar A/Vietnam/1194/2004, hja einstaklingum & aldrinum 18-60 ara, var
hemagglutinin (HA)-métefnasvorun eftirfarandi:

HA-motefni Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004
0, 21 dags aatlun 0, 6 manada astlun
(D-Pan-H5N1-002) (D-Pan-H5N1-012)
21 degqi eftir 21. degi 21 degi 7 dogum | 21 degi eftir
1. skammt eftir eftir eftir 2. skammt
N=925 2. skammt | 1.skammt | 2. skammt N=48
N=924 N=55 N=47
Hlutfall 6nemisvarnar! 44.5% 94,3% 38,2% 89,4% 89,6%
HIutfall métefnavendingar? 42.5% 93,7% 38,2% 89,4% 89,6%
Studull métefnavendingar® 4,1 39,8 3,1 38,2 54,2

hlutfall dneemisvarnar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) >1:40;

2hlutfall métefnavendingar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikveedir fyrir bélusetningu og hafa
verndandi 6namistitra sem er >1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermijakveedir fyrir bolusetningu og hafa
titra sem hefur fjérfaldast;

3métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir
bolusetningu.

Eftir gjof tveggja skammta med 21 dags eda 6 manada millibili, hafdi titri hlutleysandi métefna i sermi
fjorfaldast hja 96,0% patttakenda og 98-100% hofou titra sem var a.m.k. 1:80.

patttakendum i D-Pan-H5N1-002 var fylgt eftir vardandi endingu 6naemssvorunarinnar. Hlutfall
Onaemisvarnar 6, 12, 24 og 36 manudum eftir fyrsta skammtinn var eftirfarandi:

HA-mo6tefni Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004
6 man. eftir 12 man. eftir 24 man. eftir 36 man. eftir
1. skammt 1. skammt 1. skammt 1. skammt
N=256 N=559 N=411 N=387
Hlutfall 6nsemisvarnar® 40,2% 23,4% 16,3% 16,3%

thlutfall énemisvarnar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglutininhindrunar (HI) >1:40

I kliniskri rannsokn (Q-Pan-H5N1-001) par sem 140 einstaklingum & aldrinum 18-60 ara voru gefnir
tveir skammtar af AS03-6naemisglaeddu boluefni sem innihélt 3,75 mikrég HA Gr
A/Indoénesia/05/2005 & degi 0 og 21, kom fram eftirfarandi HA-métefnasvorun:




HA-mo6tefni Onamissvorun vid A/Indénesia/05/2005
Dagur 21 Dagur 42 Dagur 180
N=140 N=140 N=138
Hlutfall 6nsemisvarnar® 45,7% 96,4% 49,3%
Hlutfall métefnavendingar? 45,7% 96,4% 48,6%
Studull métefnavendingar® 4.7 95,3 5,2

hlutfall éneemisvarnar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) >1:40;

2hlutfall métefnavendingar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikvaedir fyrir bélusetningu og hafa
verndandi on@mistitra sem er >1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermijakveedir fyrir bolusetningu og hafa
titra sem hefur fjérfaldast;

3studull métefnavendingar: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir
bolusetningu.

Fjérfold aukning i titra hlutleysandi métefna i sermi greindist hja 79,2% einstaklinga tuttugu og einum
degi eftir fyrsta skammtinn, 95,8%, tuttugu og einum degi eftir seinni skammtinn og 87,5% sex
manudum eftir seinni skammtinn.

I annarri rannsokn fengu 49 einstaklingar & aldrinum 18-60 ara tvo skammta af AS03-6namisgladdu
boluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA Gr A/Inddnesia/05/2005 & degi 0 og 21. A degi 42 var HA-
motefnavendingin 98%, allir einstaklingar h6fou 6neemisvorn og studull métefnavendingar var 88,6.
AdJ auki hofou allir einstaklingar hlutleysandi métefnatitra sem var a.m.k. 1:80.

Krossdnaemissvorun framkollud af AS03-6naemisgleddu béluefni, sem inniheldur 3,75 mikrég HA Ur
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

And-HA-svdrun gegn A/Indénesia/5/2005 eftir gjof AS03-6nemisgledds béluefnis sem innihélt
3,75 mikrog HA r A/Vietnam/1194/2004, var eftirfarandi:

HA métefni A/Indonesia/5/2005
0, 21 dags aatlun 0, 6 manada astlun
(D-Pan-H5N1-002) (D-Pan-H5N1-012)
21 degi eftir 7 dogum eftir 21 degi eftir
2. skammt 2. skammt 2. skammt
N=924 N=47 N=48
Hlutfall dnsemisvarnar*? 50,2% 74,5% 83,3%
HIutfall métefnavendingar? 50,2% 74,5% 83,3%
Studull métefnavendingar® 49 12,9 18,5

*and-HA >1:40

hlutfall dnzemisvarnar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglutininhindrunar (HI) >1:40;

2hlutfall métefnavendingar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikveedir fyrir bélusetningu og hafa
verndandi On@mistitra sem er >1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermijakvaedir fyrir bolusetningu og hafa
titra sem hefur fjérfaldast;

3studull métefnavendingar: hlutfall medaltalsmotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir
bolusetningu.

Titri hlutleysandi motefna i sermi gegn A/Inddnesia/5/2005 hafdi fjorfaldast hja >90% einstaklinga
eftir tvo skammta 6had aeetlun. Eftir tvo skammta sem gefnir voru med 6 manada millibili héfou allir
einstaklingar titra sem voru a.m.k. 1:80.

patttakendum i rannsokninni D-Pan-H5N1-002 var fylgt eftir vardandi endingu HA-métefna gegn
A/Indbnesia/5/2005. Hiutfall dnemisvarnar var 2,2% eftir 6 manudi, 4,7% eftir 12 manudi, 2,4% eftir
24 manudi og 7,8% eftir 36 manudi.

I annarri rannsokn (D-Pan-H5N1-007) hja 50 einstaklingum & aldrinum 18-60 &ra var hlutfall HA
onamisvarnar 21 degi eftir gjof seinni skammtsins af AS03-6nemisglaeddu béluefni sem innihélt
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3,75 mikrog HA ar A/Vietnam/1194/2004, 20% gegn A/Indonesia/5/2005, 35% gegn
AJANnhui/01/2005 og 60% gegn A/Tyrkland/Tyrkland/1/2005.

Krossdnaemissvorun framkollud af AS03-6naemisgleeddu béluefni, sem inniheldur 3,75 mikrég HA Ur
A/Ind6nesia/05/2005 (H5N1)

HA métefnasvorun vid A/Vietnam/1194/2004 eftir gjof tveggja skammta af AS03-6naemisglaeddu
boluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA Gr A/Inddnesia/05/2005 hja 140 einstaklingum & aldrinum
18-60 ara, var eftirfarandi:

HA métefni Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004
Dagur 21 Dagur 42
N=140 N=140
Hlutfall 6nsemisvarnar® 15% 59,3%
HIutfall métefnavendingar? 12,1% 56,4%
Studull métefnavendingar® 1,7 6,1

hlutfall dnzemisvarnar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglutininhindrunar (HI) >1:40;

2hlutfall moétefnavendingar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikvaedir fyrir bélusetningu og hafa
verndandi On@mistitra sem er >1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermijakvaedir fyrir bolusetningu og hafa
titra sem hefur fjérfaldast;

3studull métefnavendingar: hlutfall medaltalsmotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir
bolusetningu.

A degi 180 var hlutfall 6nemissvérunar 13%.

Fjorfold aukning i titra hlutleysandi motefna i sermi gegn A/Vietnam greindist hja 49% einstaklinga
tuttugu og einum degi eftir fyrsta skammtinn, 67,3%, tuttugu og einum degi eftir seinni skammtinn og
44 9% sex manudum eftir seinni skammtinn.

Adrar aatlanir

I D-H5N1-012 rannsdkninni var lengra bélusetningartimabil rannsakad, par sem hopi einstaklinga
18-60 &ra voru gefnir tveir skammtar af Adjupanrix med 6 manada eda 12 manada millibili. Tuttugu
og einum degi eftir seinni skammtinn var hlutfall dnamisvarnar 89,6% og svorunarhlutfall
bo6luefnisins 95,7% gegn A/Vietnam/1194/2004 hja einstaklingum sem fengu béluefnid med 6 manada
millibili. Tuttugu og einum degi eftir seinni skammtinn var hlutfall 6nemisvarnar 92,0% og
svorunarhlutfall béluefnisins 100% hja peim sem fengu b6luefnid med 12 méanada millibili.

I pessari rannsokn kom einnig fram krossénaemissvérun gegn A/Indénesiu/5/2005.

Tuttugu og einum degi eftir seinni skammtinn var_hlutfall 6naemisvarnar 83,3% og svorunarhlutfall
boluefnisins 100% hja peim sem fengu boluefnid med 6 manada millibili. Tuttugu og einum degi eftir
seinni skammtinn var hlutfall Gneemisvarnar 84,0% og svorunarhlutfall b6luefnisins 100% hja peim
sem fengu béluefnid med 12 manada millibili.

Einn skammtur af AS03-6nemisgleeddu béluefni sem inniheldur 3,75 mikrég HA ar
A/Indbnesia/05/2005 gefinn eftir gjof eins eda tveqgja skammta af AS03-6naemisgleeddu bdluefni sem
inniheldur 3,75 mikrog HA Gr A/Vietnam/1194/2004

I Kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-012) fengu einstaklingar & aldrinum 18-60 &ra skammt af AS03-
Onemisgleeddu boluefni sem innihélt 3,75 mikrég HA ymist ar A/Vietnam/1194/2004 eda
A/Indonesia/5, sex manudum eftir ad hafa fengid einn eda tvo hledsluskammta af AS03-
onemisgleeddu boluefni sem innihélt 3,75 mikrég HA Ur A/Vietnam/1194/2004 & degi 0 eda degi 0 og
21. Svorunin gegn HA var eftirfarandi:
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HA motefni Vid A/Vietnam 21 degi eftir Vid A/Inddnesiu 21 degi eftir

6rvun med A/Vietnam orvun med A/Inddnesiu

N=46 N=49
Eftir einn Eftir tvo Eftir einn Eftir tvo
hledsluskammt | hledsluskammta | hledsluskammt | hledsluskammta

Hlutfall 6naemisvarnar® 89,6% 91,3% 98,1% 93,9%
Hlutfall métefnavendingar 87,5% 82,6% 98,1% 91,8%
orvunarskammts?
Orvunarstudull® 29,2 11,5 55,3% 45,6

thlutfall dnemisvarnar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) >1:40;
Zhlutfall métefnavendingar drvunarskammts: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikveedir fyrir gjof
orvunarskammts og hafa verndandi 6namistitra sem er >1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermijakvaedir

fyrir gjof érvunarskammts og hafa titra sem hefur fjérfaldast;
Srvunarstudull: hlutfall medaltalsmaotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir gjof

orvunarskammts.

Ohad pvi hvort einn eda tveir hledsluskammtar af boluefni héfdu verid gefnir 6 manudum fyrr, var
hlutfall métefnavarnar vid A/Indénesiu >80% eftir gjof skammts af AS03-6naemisgleeddu boluefni
sem innihélt 3,75 mikrég HA Ur A/Vietham/1194/2004 og hlutfall 6neemisvarnar vid A/Vietnam var
>90% eftir gjof skammts af AS03-6naemisgleddu bdluefni sem innihélt 3,75 mikrég HA ar
A/Indbnesia/05/2005. Allir einstaklingar nadu titra hlutleysandi métefna a.m.k. 1:80 gegn badum
stofnunum tveimur 6had tegund HA i boluefninu og fyrri fjdlda skammta.

I annarri kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-015) fengu 39 einstaklingar & aldrinum 18-60 ara skammt
af AS03-6nemisglaeddu béluefni sem innihélt 3,75 mikrég HA Ur A/Indonesia/05/2005, fjortan
manudum eftir ad hafa fengid tvo skammta af AS03-6naemisgleeddu bbluefni sem innihélt 3,75 mikrég
HA Ur A/Vietnam/1194/2004 & degi 0 og degi 21. Hlutfall nemisvarnar vid A/Indonesiu 21 degi eftir
gjof érvunarskammtsins var 92% og 69,2% & degi 180.

I annarri kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-038) fengu 387 einstaklingar & aldrinum 18-60 éra

1 skammt af AS03-6naemisglaeddu boluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA Gr A/Ind6nesia/05/2005,
36 manudum eftir ad hafa fengid tvo skammta af A/Vietnam/1194/2004. Hlutfall 6neemisvarnar var
100%, hlutfall métefnavendingar eftir érvun 99,7% og 6rvunarpattur 123,8, gegn A/Indénesia/5/2005
21 degi eftir drvunarbdlusetningu.

Eldri fullordnir (>60 ara)

I annarri kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-010) fengu 297 einstaklingar >60 ara (skipt i aldursbilin fra
61 til 70, 71 til 80 og >80 ara) stakan eda tvéfaldan skammt af AS03-onemisgleddu boluefni sem
innihélt 3,75 mikrog HA ar A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) & degi 0 og 21. A degi 42 var HA-

motefnasvorunin eftirfarandi:

HA-motefni Onamisvorn vid A/Vietnam/1194/2004 (D42)
61 til 70 ara 71 til 80 ara > 80 ara
Stakur Tvofaldur | Stakur | Tvofaldur | Stakur | Tvofaldur
skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur
N=91 N=92 N=48 N=43 N=13 N=10
Hlutfall 6nsemisvarnar® 84,6% 97,8% 87,5% 93,0% 61,5% 90,0%
Hlutfall métefnavendingar? 74,7% 90,2% 77,1% 93,0% 38,5% 50,0%
Studull métefnavendingar® 11,8 26,5 13,7 22,4 3,8 7,7

hlutfall éneemisvarnar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) >1:40;
2hlutfall métefnavendingar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikvaedir fyrir bélusetningu og hafa
verndandi On@mistitra sem er >1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermijakvaedir fyrir bolusetningu og hafa

titra sem hefur fjorfaldast;
3studull métefnavendingar: hlutfall medaltalsmotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.
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préatt fyrir ad vidunandi 6naemissvorun hafi komid fram a degi 42 eftir gjof tveggja stakra skammta af
AS03-6nemisgleeddu béluefni sem innihélt 3,75 mikrég HA Ur A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), kom

heerri svorun fram eftir tveer gjafir tvofaldra skammta af boluefni.

Mjog takmarkadar upplysingar fra sermineikvaedum einstaklingum >80 ara (N=5) syndu ad enginn
fékk 6naemisvorn eftir gjof tveggja stakra skammta af AS03-énaemisgleddu boluefni sem innihélt
3,75 mikrog HA Ur A/Vietnam/1194/2004 (H5N1). Hlutfall 6nemisvarnar & degi 42 eftir tveer gjafir
tvofaldra skammta af boluefni var hins vegar 75%.
patttakendum i D-Pan-H5N1-010 var fylgt eftir vardandi endingu 6neemissvorunarinnar. Hlutfall
Oneemisvarnar 6, 12 og 24 manudum eftir bolusetningu var eftirfarandi:

HA-motefni

Onaemissvérun vid A/Vietnam/1194/2004

6 manudum eftir
bélusetningu

12 manudum eftir
bolusetningu

24 manuoum eftir
bolusetningu

Stakur Tvofaldur Stakur Tvofaldur Stakur Tvofaldur
skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur
(N=140) (N=131) (N=86) (N=81) (N=86) (N=81)
Hlutfall 6naemisvarnar® 52,9% 69,5% 45,3% 44,4% 37,2% 30,9%

hlutfall dnzemisvarnar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglutininhindrunar (HI) >1:40

Ad auki fjorfaldadist titri hlutleysandi métefna hja 44,8% og 56,1% einstaklinga, i videigandi
skammtahdépum, fra degi O til dags 42 og 96,6% og 100% einstaklinga héfdu titra a.m.k. 1:80 &

degi 42.

TOIf og tuttugu og fjorum manudum eftir bélusetningu var titri hlutleysandi motefna eftirfarandi:

Hlutleysandi motefni i Onamissvérun vid A/Vietnam/1194/2004

sermi 12 manudum eftir bolusetningu 24 manudum eftir bélusetningu
Stakur Tvofaldur Stakur Tvofaldur

skammtur skammtur skammtur skammtur

N=51 N=54 N=49 N=54

GMT! 274,8 272,0 391,0 382,8

Hlutfall 27,5% 27,8% 36,7% 40,7%

métefnavendingar?

>1:803 82,4% 90,7% 91,8% 100%

1Geometric Mean Titre = medaltalsmétefnastyrkur
24 f6ld aukning a titra hlutleysandi moétefna
3hlutfall einstaklinga sem h&fdu titra hlutleysandi métefna a.m.k. 1:80

Hja 297 einstaklingum & aldrinum >60 &ra var hlutfall HA-6nemisvarnar og métefnavendingar gegn
A/Indbnesia/5/2005 & degi 42 eftir tvo skammta af AS03-6namisglaeddu bdluefni sem innihélt

3,75 mikrog HA Gr A/Vietnam/1194/2004, 23% og studull métefnavendingar var 2,7. Titri
hlutleysandi motefna a.m.k. 1:40 nédist hja 87% einstaklinga og a.m.k. 1:80 hj& 67% af peim 87 sem

voru profadir.

patttakendum i rannsokninni D-Pan-H5N1-010 sem fengu staka skammta var fylgt eftir vardandi

endingu HA-métefna gegn A/Indonesia/5/2005. Hlutfall 6neemisvarnar var 16,3% eftir 12 manudi og
4,7% eftir 24 méanudi. Hlutfall métefnavendingar fyrir hlutleysandi moétefni gegn A/Indénesia/5/2005
var 15,7% eftir 12 m&nudi og 12,2% eftir 24 manudi. Hlutfall einstaklinga sem nédu titra hlutleysandi
motefna >1/80 var 54,9% eftir 12 manudi og 44,9% eftir 24 manudi.

BoOrn & aldrinum 6 manada til <18 ara

Born & aldrinum 6 ménada til <36 manada

I Kliniskri rannsokn (Q-Pan-H5N1-023) fengu 37 born & aldrinum 6 til <36 méanada tvo 0,125 ml
skammta sem innihéldu A/Ind6nesia/2005 H5N1 stofn & degi 0 og 21.
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Hlutfall métefnavendingar fyrir HA 6naemissvorun vid einsleitum (A/Inddnesia/05/2005) stofni hja
pessum aldurshop & degi 42 (21 degi eftir seinni skammtinn) var eftirfarandi:

HA motefni Onamissvorun vid A/Indénesia /05/2005 (0,125 ml)
21 degi eftir seinni skammtinn (dag 42)
N'=33
Hlutfall métefnavendingar? 100%
Studull métefnavendingar® 168,2

Igreiningarhdpur fyrir dnemingargetu samkvaemt rannséknaraztlun
2hlutfall métefnavendingar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikvaedir fyrir bélusetningu og hafa
verndandi dnamistitra sem er >1:40 eftir bdlusetningu, eda sem voru sermijékvedir fyrir bélusetningu og hafa

titra sem hefur fjérfaldast
3studull métefnavendingar: hlutfall margféldunarumhverfu titra hemagglatininhindrunar (H1) eftir og fyrir
(dag 0) b6lusetningu.

Hja bornum 6 til <36 ménada sem fengu 0,125 ml skammt af (Q-Pan H5N1-023) voru 100% (N=31)

med svorun vid boluefninu A/Ind6nesia/05/2005, 96.9% (N=32) voru med svorun vid misleitum stofni
A/Vietnam/1194/2004 og 96,9% (N=32) voru med svorun vid misleitum stofni
AJanda/Bangladesh/19097/2013.

patttakendur i Q-Pan-H5N1-023 var fylgt eftir med tilliti til endingar HA 6namissvorunar vid
einsleitum A/Ind6nesia/05/2005 stofni og misleitum A/anda/Bangladesh/19097 stofni,
A/Vietnam/1194/2004 og A/falka/Washington/41088-6/2014 stofni eftir 12 manudi. Hlutfall
motefnavendingar 12 manudum eftir seinni skammtinn hja bérnum & aldrinum 6 til <36 méanada var

eftirfarandi:

HA 0,125 ml
moétefni
Onamissvorun vid Onamissvorun vid | Onamissvorun vid | Onaemissvorun vid
A/Indbnesia/05/2005 | A/anda/Bangladesh | A/Vietnam/1194 Alfalka
/19097/2013 /2004 /Washington/41088-
6/2014
12 manudum eftir 12 manudum eftir 12 manudum eftir | 12 manudum eftir
seinni skammtinn seinni skammtinn seinni skammtinn seinni skammtinn
N!=33 N!=29 N!=29 N=29
Hlutfall 78,8% 20,7% 27,6% 0%
moétefna-
vendingar?

Igreiningarhdpur fyrir nemingargetu samkvaemt rannsoknaraztlun, dag 385 (ending)
2hlutfall métefnavendingar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikveedir fyrir bélusetningu og hafa
verndandi On@mistitra sem er >1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermijakvaedir fyrir bolusetningu og hafa

titra sem hefur fjorfaldast.

Eftir frumbdlusetningu i Q-PAN-H5N1-023 rannsékninni med tveimur 0,125 ml skdmmtum sem
innihéldu A/Indénesia/2005 (H5N1) stofn, einum érvunarskammti med sama Q-H5N1 béluefninu sem
var gefinn eftir 12 manudi. HA dnaemissvorun gegn A/Inddnesia/05/2005 var metin 7 dogum eftir
orvunarskammtinn. Hlutfall métefnavendingar var eftirfarandi:

HA motefni

0,125 ml

Onamissvorun vid
A/Indénesia/05/2005

Onamissvorun vid
Alanda

Onamissvorun vid
A/Vietnam/1194
/2004

Onamissvorun vid
A/falka
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/Bangladesh/19097 /Washington/41088-
/2013 6/2014
7 dogum eftir 7 dogum eftir 7 dogum eftir 7 dogum eftir
orvunarskammtinn |6rvunarskammtinn | drvunarskammtinn | dérvunarskammtinn
N!=33 N!=29 N!=29 N!=29
Hiutfall 100% 100% 100% 51,7%
moétefna-
vendingar?

greiningarhépur fyrir 6neemingargetu samkveaemt rannsoknaraztlun, dag 394 eftir orvunarskammt

2hlutfall métefnavendingar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikvaedir fyrir bélusetningu og hafa
verndandi 6n@mistitra sem er >1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermijakveedir fyrir bolusetningu og hafa
titra sem hefur fjorfaldast.

Born & aldrinum 36 manada til <18 ara

I kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-032) fengu 312 bérn & aldrinum 3 til <18 &ra tvo 0,25 ml skammta
sem innihéldu A/Indénesia /005 H5N1 stofn & degi 0 og 21. Nidurstddurnar hér a eftir eru fra hGpnum
sem fengu 2 skammta (dag O, dag 21) af H5N1 Inddnesia og 1 6rvunarskammt (dag 182) af H5N1
Tyrkland (1,9 mikrég HA + AS03g), 1 skammt (dag 364) af Havrix. Tuttugu og einum degi eftir seinni
skammtinn (dag 42) var 6naemissvorun med tilliti til hlutfalls métefnavendingar gegn einsleitum stofni

eftirfarandi:

HA motefni Onamissvorun vid Onamissvorun vid
A/Indbnesia/05/2005 AJ/Tyrkland/01/2005
21 degi eftir seinni skammtinn | 21 degi eftir seinni skammtinn
N!=155 N!=155
3til<l04ra | 10til <18 4ra | 3til <104ra | 10til <18 &ra
N2=79 N=76 N2=79 N=76
HIutfall métefnavendingar® 100% 98,7% 100% 97,4%
Studull métefnavendingar* 118,9 78,3 36,2 21,0

dagur 42 greiningarhopur fyrir 6neemingargetu samkvamt rannsoknaraztlun;
2dagur 42 greiningarhopur fyrir nemingargetu samkvaemt rannsoknarazetlun fyrir tiltekinn aldurshop;

3hlutfall métefnavendingar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikvaedir fyrir bélusetningu og hafa
verndandi 6namistitra sem er >1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermijakveedir fyrir bolusetningu og hafa
titra sem hefur fjérfaldast;
4studull métefnavendingar: hlutfall margféldunarumhverfu titra hemagglttininhindrunar (HI) eftir og fyrir
(dag 0) b6lusetningu.

patttakendum i D-Pan-H5N1-032 var fylgt eftir med tilliti til endingar dnaemissvérunar vid einsleitum
A/Indbnesia/05/2005 stofni og misleitum A/Tyrkland/01/2005 stofni eftir 6 manudi. Hlutfall
motefnavendingar & degi 182 hja bornum 3 til <18 ara var eftirfarandi:

HA motefni Onamissvorun vid Onamissvorun vid
A/Inddnesia/05/2005 A/Tyrkland/01/2005
0, 21 dags aztlun 0, 21 dags aztlun
Dagur 182 Dagur 182
N!=155 N!=155
3til <10 4ara | 10til <18 ara 3til <10 &ra 10 til <18 ara
N2=79 N2=76 N2=79 N2=76
Hlutfall métefnavendingar® 83,5% 73,7%) 55,7% 40,8%
Studull métefnavendingar® 10,2 8,1 6,2 51
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dagur 42 greiningarhopur fyrir 6neemingargetu samkvaemt rannsoknaraztlun;

2dagur 42 greiningarhopur fyrir 6neemingargetu samkvamt rannsoknaraztlun fyrir tiltekinn aldurshop;

3hlutfall métefnavendingar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikveedir fyrir bélusetningu og hafa
verndandi 6n@mistitra sem er >1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermijakveedir fyrir bolusetningu og hafa
titra sem hefur fjérfaldast;

4studull métefnavendingar: hlutfall margfoldunarumhverfu titra hemagglatininhindrunar (H1) eftir og fyrir

(dag 0) b6lusetningu.

Eftir frumbdlusetningu med tveimur 0,25 ml skdmmtum sem innihéldu A/Indénesia/2005 (H5N1)
stofn var einn érvunarskammtur af D-H5N1 med A/Tyrkland/2005/HA gefinn bérnum & aldrinum 3 til
<18 éra eftir 6 manudi (D-PAN-H5N1-032). Motefnamyndun eftir 6rvunarskammt gegn
A/Indbénesia/05/2005 var metin eftir 10 daga (dag 192) og ending métefna 6 manudum (dag 364) eftir
orvunarskammtinn. Hlutfall métefnavendingar og studull métefnavendingar vid pessa timapunkta var
eftirfarandi:

HA motefni Onamissvorun vid A/Indonesia/05/2005*
Dagur 192 N'=127
3til <10 é&ra 10 til <18 ara
N°=68 N2=59
Hlutfall métefnavendingar® 100% 100%
Studull métefnavendingar® 142,6 94,4
Dagur 364 N3=151
3til <10 &ra 10 til <18 ara
N*=79 N*=72
Hlutfall métefnavendingar® 100% 100%
Studull métefnasvendingar ® 42 .4 30,4

'manudur 6 greiningarhépur fyrir 6neemingargetu samkvaemt rannsoknaraaetlun;

Zmanudur 6 greiningarhépur fyrir 6nemingargetu samkveemt rannsoknarazetlun fyrir tiltekinn aldurshop;
3manudur 12 greiningarhdpur fyrir nemingargetu samkvamt rannsdknaraaetlun;

4manudur 12 greiningarhépur fyrir 6nemingargetu samkveemt rannsoknaragtlun fyrir tiltekinn aldurshdp;
Shlutfall métefnavendingar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermineikveedir fyrir bélusetningu og hafa
verndandi On@mistitra sem er >1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermijakvaedir fyrir bolusetningu og hafa
titra sem hefur fjérfaldast;

Sstudull métefnavendingar: hlutfall margféldunarumhverfu titra hemagglatininhindrunar(H1) eftir og fyrir
bolusetningu (dag 0).

Svipadar nidurstddur med tilliti til Gneemingargetu vegna frumbolusetningar fengust i kliniskri
rannsokn (D-PAN-H5N1-009) sem gerd var med 102 bérnum 3 til 5 &ra og 6 til 9 4ra sem fengu tvo
0,25 ml skammta af Adjupanrix med A/Vietnam/1194/2004. | rannsokninni var enn fremur lagt mat &
endingu gegn einsleitum stofni A/Vietnam/1194/2004 allt ad 24 manudum eftir seinni skammtinn.
Hlutfall métefnavendingar var 38,3% hja 3-5 ara og 22,9% hja 6-9 ara i manudi 24.
Krossmétefnasvorun vid misleitum stofni A/Indénesia/05/2005 kom einnig fram og pétt hun feeri
minnkandi var han til stadar i allt ad 24 manudi eftir seinni skammtinn.

Upplysingar Ur rannséknum 6drum en kliniskum:

Heefni til ad 6rva vernd gegn einsleitum og misleitum boluefnastofnum var metin & annan hatt en
Kliniskan med syklaéreitislikonum i frettum (dyr af mardareett) (ferret challenge model).

I hverri tilraun voru fjorir hdpar med sex frettum hver, sem voru bolusettir i védva med AS03
6naemisglaeddu boluefni sem innihélt HA Gr HSN1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14). [ einsleita
syklaareitisprofinu voru notadir skammtar med 15, 5, 1,7 eda 0,6 mikrég af HA og i misleita
syklaareitisprofinu voru notadir skammtar med 15, 7,5, 3,8 eda 1,75 mikrog af HA. |
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samanburdarhopunum voru frettur sem héfou verid bdlusettar med dnaemisglaedi eingéngu, boluefni
an onamisglaedis (15 mikrog HA) eda saltlausn med fosfatstudpuda. Frettur voru bolusettar & degi 0
0g 21 og areittar med syklum i barka & degi 49 med banveenum skammti af annadhvort
H5N1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14) eda misleitu HS5N1/A/Inddnesia/5/05. Af dyrunum sem fengu
boéluefni med dnaemisgladi voru 87% verndud gegn banveenu einsleitu syklaareiti og 96% gegn
misleitu syklaareiti. Dreifing veira um efri hluta éndunarvegs var einnig minni i bélusettum dyrum
midad vid samanburdardyr, sem bendir til minni hattu & veirusmiti. I samanburdarh6pnum sem fékk
ekki dneemisglaedi og samanburdarhopnum sem fékk dnaemisglaedi déu 6ll dyrin eda peim purfti ad
I6ga par sem pau voru daudvona premur til fiorum dégum eftir ad syklaareiti hofst.

betta lyf hefur fengio markadsleyfi skv. ferli um ,,undantekningartilvik®.

Petta pyair ad af visindalegum asteedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga
um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu endurskodar érlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og
uppfeaerir samantekt & eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf
A ekKki vid.
5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, bradum eiturverkunum og eiturverkunum eftir endurtekna
skammta, stadbundnu poli, eiturverkunum & kvenfrjésemi, fésturvisi, féstur og nybura (til loka
brjéstagjafar).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hettuglas med dreifu:

Pdlysorbat 80

Oktoxindl 10

Tiomersal

Natriumklorid (NaCl)
Tvinatriumhydrogenfosfatdédekahydrat (Na,HPO4 x 12 H,0)
Kaliumtvihydrogenfosfat (KH2PO4)

Kaliumklério (KCI)

Magnesiumkldridhexahydrat (MgCl. x 6 H,0)

Vatn fyrir stungulyf

Hettuglas med fleyti:

Natriumklorid (NaCl)
Tvinatriumhydrégenfosfat (Na;HPO.)
Kaliumtvihydrégenfosfat (KH2PO.)
Kaliumklério (KCI)

Vatn fyrir stungulyf

Sja kafla 2 vardandi 6nemisglada.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.
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6.3 Geymslupol
5 ér.

Boéluefnid skal nota innan 24 klst. fra blondun. Synt hefur verio fram & edlis- og efnafreedilegan
stodugleika vid notkun, i 24 Klst. vio 25°C.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ein pakkning inniheldur:

- einn pakka med 10 hettuglésum (gler af tegund 1) med 2,5 ml af dreifu med tappa
(butylgammi).

- einn pakka med 10 hettuglésum (gler af tegund 1) med 2,5 ml af fleyti med tappa (butylgammi).

Rummal lausnarinnar eftir blondun 1 hettuglass af dreifu (2,5 ml) og 1 hettuglass af fleyti (2,5 ml)
samsvarar 10 skémmtum af béluefni (5 ml).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Adjupanrix samanstendur af tveimur ilatum:

Dreifa: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur métefnavakann,

Fleyti: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur 6naemisglaedinn.

Fyrir gjof skal blanda hlutunum tveimur saman.

Leidbeiningar um blondun og gjof boluefnisins:

1. Adur en hlutunum tveimur er blandad saman skulu fleytid (6neemisgleadir) og dreifan
(motefnavaki) latin né stofuhita (i ad lagmarki 15 minutur); hvort hettuglas um sig skal hrist og
skodad m.t.t. adskotahluta og/eda Gedlilegs utlits. Ef um annad hvort er ad raeda (p.m.t.
gummiagnir ar tappanum), skal ekki blanda bo6luefnid.

2. Bdluefnid er blandad med pvi ad draga allt innihald hettuglassins sem inniheldur
Onamisglaedinn upp med 5 ml sprautu og beeta pvi Gt i hettuglasid sem inniheldur
motefnavakann. Malt er med pvi ad nota 23-G-nal & sprautuna. Ef pessi steerd af nal er hins
vegar ekki faanleg, ma nota 21-G-nal. Hettuglasinu sem inniheldur énamisglaedinn skal haldid
a hvolfi til ad audveldara sé ad draga upp allt innihaldid.

3. Eftir ad 6nemisglaedinum hefur verid batt vid métefnavakann, skal hrista blénduna vel.
Fullblid boluefnid er hvitt til gulleitt mjolkurkennt fleyti. Ef dnnur breyting kemur fram, skal
ekki gefa boluefnid.

4. Rummal Adjupanrix hettuglassins eftir blondun er a.m.k. 5 ml. Boluefnid skal gefid i samraemi
vid rddlagoa skammta (sja kafla 4.2).

5. Hettuglasio skal hrist fyrir hverja gjof og skodad m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs atlits. Ef
um annad hvort er ad reda (p.m.t. gdmmiagnir ar tappanum), skal ekki gefa boluefnid.

6. Hver 0,5 ml, 0,25 ml eda 0,125 ml skammtur af boluefni er dreginn upp sprautu til inndzelingar
med videigandi kvarda og gefinn i vodva. Melt er med pvi ad ekki sé notud sverari nél en 23-G.

7. Notid boluefnid innan 24 kist. eftir bléndun. Fullbdio béluefnid ma annad hvort geyma i keeli
(2°C-8°C) eda vid stofuhita sem fer ekki yfir 25°C. Ef fullbuid boluefnid er geymt i keeli skal
pad latid na stofuhita (i ad lagmarki 15 minatur) i hvert sinn &dur en pad er dregid upp.
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Biologicals SA

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/578/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. oktéber 2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. juli 2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI'LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA
ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR
UTGAFU MARKABSLEYFIS SEM GEFIP HEFUR VERID
UT SAMKVZAEMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of the SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstr. 40

01069 Dresden

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals SA
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

Adjupanrix ma eingéngu markadssetja pegar Alpjédaheilbrigdismalastofnunin og Evrépusambandid
hafa opinberlega lyst yfir heimsfaraldri infliensu, med pvi skilyrdi ad markadsleyfishafi fyrir
Adjupanrix taki ad fullu tillit til opinberra yfirlysinga vardandi pann stofn sem veldur
heimsfaraldrinum.

. Opinber lokasampykkt

Samkveemt dkvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Pegar heimsfaraldur er ekki i gangi, skal fylgt hefdbundinni &aetlun og formi fyrir skil & skyrslum um
samantekt um 6ryggi lyfs (PSUR) med sérstakri skodun & mikilveegum aukaverkunum (AESI) og
hugsanlegum aukaverkunum tengdum 6neemisglaeedum. bessar upplysingar skulu innihalda gégn ar
yfirstandandi rannsoknum eda fré raunverulegri notkun ef pad a vid, um stofna i vidbragdsbéluefnum
gegn heimsfaraldri og 6ryggisgdgn um 6namisglaedinn.

Til pess ad fylgjast med 6ryggi Adjupanrix a ahrifarikan hatt medan a opinberlega yfirlystum H5N1
infliensu heimsfaraldri stendur, undirbyr GSK Biologicals manadarlega einfaldada PSUR asamt
samantekt yfir dreifingu boluefnisins eins og lyst er i leidbeiningum CHMP fyrir &ztlun um lyfjagat
med tilliti til infliensuboluefna i heimsfaraldri (EMEA/359381/2009). Undirbuningur og skil
oryggisskyrslina er lyst hér a eftir.
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Markmid med einfaldadri PSUR

Eins og CHMP gefur til kynna er markmidid med einfaldadri PSUR eftirfarandi:

Ad upplysa heilbrigdisyfirvold um aukaverkanir sem hafa verid motteknar &
fyrirframskilgreindu timabili og pad getur haft mikil &hrif & hlutfall 4haettu og &vinnings i
heimsfaraldri;

Ad vekja athygli & 6ryggisvandamalum sem koma upp og forgangsrada fyrir frekara mat innan
videigandi timaramma.

Tidni skyrsluskila

Timabil hefst fyrsta manudag eftir dreifingu fyrstu lotu boluefnisins.

Fyrsti lokadagur gagnaséfnunar er 28 dégum sidar.

Skyrsluskil verda ekki sidar en dag 43 (15 dogum eftir lokadag gagnaséfnunar) sem er i samradi
vid Lyfjastofnun Evropu medan & HIN1 infldensu heimsfaraldri stendur, vegna pess ad dagur 14
eftir lokadag gagnasofnunar er alltaf sunnudagur.

Skil & skyrslum eru manadarlega fyrstu 6 manudi heimsfaraldursins.

Tidnin verdur endurskodud af GSK Biologicals og eftirlitsadila & sex méanada fresti.

Form einfaldadri PSUR

Skyrslan mun innihalda eftirfarandi t6flur med samantekt upplysinga par sem framsetning er tilgreind
i leidbeiningum CHMP (EMEA/359381/2009) i upptalningunni hér & eftir:

1. Yfirlit yfir allar aukaverkanatilkynningar i hverju landi fyrir sig, flokkad eftir teqund
tilkynningar (stadfest af laeekni eda ekki stadfest af laeekni) og alvarleika, & pvi timabili sem
skyrslan neer yfir auk heildarfjolda.

2. Yfirlit yfir allar aukaverkanir flokkadar eftir liffeeraflokkum (SOC), High Level Term (HLT)
og kjorheiti (Preferred Term — PT), flokkad eftir tegund tilkynningar (stadfest af laeekni eda
ekki stadfest af laekni) med upplysingum um fjélda banvaenna tilfella, & pvi timabili sem
skyrslan ner yfir auk heildarfjolda.

3. Mikilvaegar aukaverkanir flokkadar eftir tegund tilkynningar (stadfest af laekni eda ekki
stadfest af laekni). Mikilveaegar aukaverkanir verda skilgreindar pannig:

Taugabélga:

Krampi:

Bradaofnaemi:
Heilabdlga:

/Edabolga:
Guillian-Barré heilkenni:

Afmyling:
Andlitsvodvaldmun
Drémasyki

Sjalfsnaemis lifrarbdlga:

Aukin péttni lifrarensima:

Hugsanlega 6naemis-
Midladir sjukdémar:

PT ,,Taugabolga“

prengd stédlud MedDRA skilyrdi (SMQ) ,,Krampar*

prengd SMQ ,,Bradaofnemisvidbragd“ og prengd SMQ
,,Ofsabjagure

prengd SMQ ,,Heilabolga an sykingar*

prengd SMQ ,,/£dabdlga‘

prengd SMQ ,,Guillian-Barré heilkenni (PT ,,langvinnur
afmylandi bolgufjoltauga- og rotakvilli« og ,,afmylandi
fjoltaugakvilli verdur sett i toflu i flokknum ,,Afmyling*)
prengd SMQ ,,Afmyling* (bar sem Guillian-Barré heilkenni er
lika innifalid i pessu SMQ, skarast tilkynningar um fjolda
tilfella i pessum tveimur flokkum).

PT ,,Andlitsvé0ovalomun (Bell’s Palsy)*

PT Dromasyki; SMQ ,,Krampar® SMQ ,,Alflog eftir
onazmingu’, SMQ ,,6nemismidlud/sjalfsnaemisroskun

PT ,,Sjalfsnemis lifrarbolga“ SMQ ,,6naeemismidladar
sjalfsnaemisraskanir*

PT ,,Aukin lifrarensim®, SMQ ,,Rannsoknir sem tengjast lifur,
teikn og einkenni*

GSKMQ_pIMD
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4.  Alvarlegar, 6skradar aukaverkanir (SOC, HLT, PT) flokkadar eftir tegund tilkynningar
(stadfest af leekni eda ekki stadfest af leekni), & pvi timabili sem skyrslan ner yfir auk
heildarfjolda.

5. Allar aukaverkanir tilkynntar af sjalfsdadum skipt eftir aldri, hverjum SOC, HLT og PT,
flokkad eftir tegund tilkynningar (stadfest af leekni eda ekki stadfest af leekni), & pvi timabili
sem skyrslan ner yfir auk heildarfjolda. Eftirfarandi aldurshdpar verda notadir: <2 ara,

2-8 ara, >9 ara og aldur 6pekktur.

6.  Allar aukaverkatilkynningar (SOC, HLT, PT) sem koma fyrir & medgongu, flokkad eftir
tegund tilkynningar (stadfest af laeekni eda ekki stadfest af laekni), & pvi timabili sem skyrslan
naer yfir auk heildarfjolda.

Vid samantekt verdur studst vid eftirfarandi reglur:

- Tafla 1 i PSUR 4 ad byggist & fjolda tilkynninga en allar adrar t6flur byggjast a fjélda vidbragda
(gefid til kynna undir kjorheiti, flokkad eftir lifferakerfi og HLT).

- Allar toflur taka til samheitis en ekKki einstakra sérlyfja byggt a peirri alyktun ad heiti lyfs fylgi
ekki med i verulegum hluta tilvika. Meta skal upplysingar um einstok sérlyf vid mat a
visbendingum.

- ,,Heildarfjoldi“ pyoir allar aukaverkanir sidan notkun bo6luefnisins héfst.

- Ol tilfelli sem ekki hafa verid stadfest af laekni eru pau sem skrad voru i kliniska
Oryggisgagnabanka GSK um allan heim (ARGUS) fram ad lokadegi gagnastéfnunar. Pau sem
ekki hafa verid skrad verda tilkynnt i naestu PSUR.

- »Alvarlegt“visar til alvarleika par sem reglugerdarviomid sem byggjast @ itkomu eru notud,
pessi skilgreining verdur notud i 6llum téflum.

- CIOMS | eydublod fyrir banveen tilvik og skyrslur um Guillian-Barré heilkenni munu fylgja
med i vidaukum.

Stutt samantekt verdur 16go fram par sem gerd verdur grein fyrir heildarfjélda nyrra aukaverkana fra
pvi seinasta einfaldada PSUR var 16gd fram og sérstaklega verdur fjallad um gildar visbendingar og
pau atridi sem geta verid dhyggjuefni, mat & visbendingum um aukaverkanir forgangsradad (ef um
margar visbendingar er ad reeda) og videigandi timasetningar fyrir skil & fullbinum matsskyrslum
settar fram.

Visbendingar um aukaverkanir hja konum & medgongu verda teknar saman i toflu sem felur i sér
eftirfarandi peetti: medgongualdur vid bolusetningu, medgdngualdur pegar aukaverkunin kom fram,
aukaverkun og utkomu.

Skyrsla um dreifinqu béluefnisins

Til ad setja dryggisskyrsluna i samhengi verdur samantekt & dreifingu b6luefnisins medfylgjandi og
fjoldi skammta af boluefni tilgreindur sem dreift hefur verid i:

i) adildarrikjum Evropusambandsins & skyrslutimabilinu, med lotunr.,

ii) adildarrikjum Evrépusambandsins samanlagt, og

iii) annars stadar i heiminum.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i dztlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & stlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.
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Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AD LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

petta lyf hefur verid sampykkt samkveemt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Timamork

Medan & heimsfaraldri stendur skal umseekjandinn safna Pegar og ef béluefnid er tekid i
upplysingum um kliniskt 6ryggi og verkun notkun pegar fyrsti
heimsfaraldursbo6luefnisins og leggja upplysingarnar fyrir heimsfaraldurinn & sér stad.
CHMP til umfjéllunar.

Medan & heimsfaraldri stendur skal umseekjandinn gera pegar og ef béluefnid er tekid i
framsyna hdprannsékn eins og gerd er grein fyrir i dsetlun um | notkun pegar fyrsti

lyfjagat. heimsfaraldurinn & sér stad.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
PAKKNING SEM INNIHELDUR 1 PAKKA MED 10 HETTUGLOSUM MED DREIFU OG 1
PAKKA MED 10 HETTUGLOSUM MED FLEYTI

1. HEITI LYFS

Adjupanrix, dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.
Boéluefni gegn heimsfaraldri infliensu (H5N1) (klofin veirudégn, deydd, dnemisglett)

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml):

Klofna infldensuveiru, deydda, sem inniheldur métefnavaka sem jafngildir:
A/VietNam/1194/2004 (H5N1) likum stofni sem notadur er (NIBRG-14) 3,75 mikrég”
AS03-6nemisgledi sem samanstendur af skvaleni, DL-a-t6koferéli og pélysorbati 80.

“hemagglitinin

3. HJALPAREFNI

Pdlysorbat 80

Oktoxindl 10

Tiomersal

Natriumklorid (NaCl)
Tvinatriumhydrogenfosfatdédekahydrat (Na,HPO4 x 12 H,0)
Tvinatriumhydrdgenfosfat (Na;HPO,)
Kaliumtvihydrogenfosfat (KH2PO4)

Kaliumklério (KCI)

Magnesiumkléridhexahydrat (MgCl, x 6 H,0)

Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti

10 hettuglds: dreifa (motefnavaki)
10 hettugl6s: fleyti (6nemisglaedir)

Rummal eftir bléndun 1 hettuglass af dreifu (2,5 ml) med 1 hettuglasi af fleyti (2,5 ml) svarar til
10 skammta af 0,5 ml boéluefni

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva
Hristid fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Dreifunni og fleytinu skal blandad saman fyrir gjof

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid samkvamt gildandi reglum

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBDSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue del'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia.

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/578/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

28



Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[ 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
PAKKI MED 10 HETTUGLOSUM MED DREIFU

1. HEITILYFS

Dreifa fyrir Adjupanrix stungulyf, fleyti

| 2. VIRK(T) EFNI

Klofin infliensuveira, deydd, sem inniheldur métefnavaka* sem jafngildir
3,75 mikrog hemagglatinin/skammt
* Mdtefnavaki A/VietNam/1194/2004 (H5N1)-likur stofn notadur (NIBRG-14)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:

Pdlysorbat 80

Oktoxindl 10

Tiomersal

Natriumklorid
Tvinatriumhydrégenfosfatdédekahydrat
Kaliumtvihydrogenfosfat

Kaliumklorio
Magnesiumkléridhexahydrat

Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifa med motefnavaka fyrir stungulyf

10 hettuglés: dreifa

2,5 ml/hettuglas

Eftir blondun vid fleyti med dnaemisgladi: 10 skammtar, 0,5 ml hver

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i védva
Hristid fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Dreifa eingdngu atlud til bléndunar vid fleyti med 6nemisgladi fyrir gjof
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum umbddum umbadum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GSK Biologicals SA, Rixensart - Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/578/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

[ 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
PAKKI MED 10 HETTUGLOSUM MED FLEYTI

1. HEITILYFS

Fleyti fyrir Adjupanrix stungulyf, fleyti

| 2. VIRK(T) EFNI

Innihald: AS03-6nemisglaedir sem samanstendur af skvaleni (10,69 mg), DL-a-tokoferdli (11,86 mg)
og polysorbati 80 (4,86 mQ)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
Natriumklorid
Tvinatriumhydrégenfosfat
Kaliumtvihydrégenfosfat
Kaliumklorio

Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fleyti med dnaemisgladi fyrir stungulyf
10 hettuglos: fleyti
2,5 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva
Hristid fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Fleyti eingdngu etlad til bléndunar vid dreifu med motefnavaka fyrir gjof

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekKi frjdsa
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GSK Biologicals SA, Rixensart - Belgia.

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/578/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA
HETTUGLAS MED DREIFU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Dreifa med métefnavaka fyrir Adjupanrix
A/VietNam/1194/2004 (H5N1) -likur stofn notadur (NIBRG-14)
i.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandist saman vid fleyti med dnaemisgladi fyrir gjof

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun: Notid innan 24 Kklst. og geymid ekki vid harri hita en 25°C.
Dags. og timi bléndunar:

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5 ml
Eftir blondun vid fleyti med 6nemisglaedi: 10 skammtar 0,5 ml hver

6. ANNAD

Geymsla (2°C-8°C), mé ekki frjosa, verjid gegn ljosi
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA
HETTUGLAS MED FLEYTI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Fleyti med dnaemisglaedi fyrir Adjupanrix
i.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandist saman vid dreifu med motefnavaka fyrir gjof

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2,5 ml

6. ANNAD

Geymsla (2°C-8°C), mé ekki frjosa, verjid gegn ljosi
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Adjupanrix, dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti
Boluefni gegn heimsfaraldri infliensu (H5N1) (klofin veirudgn, deydd, 6nemisglatt)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa boluefnid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.
Pessu boluefni hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Adjupanrix og vid hverju pad er notad
Adur en pu ferd Adjupanrix

Hvernig Adjupanrix er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Adjupanrix

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdPE

1. Upplysingar um Adjupanrix og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Adjupanrix og vid hverju pad er notad
Adjupanrix er boluefni &tlad til fyrirbyggjandi notkunar vid infllensu pegar heimsfaraldri hefur
opinberlega verid lyst yfir.

Flensa sem verdur ad heimsfaraldri er sérstok tegund af infliensu sem kemur fram med hléum sem eru
fr& innan vid 10 arum til margra aratuga. Hun dreifist hratt um heiminn. Einkenni flensu sem veldur
heimsfaraldri eru svipud einkennum venjulegrar flensu en geta verio alvarlegri.

Verkun Adjupanrix
pegar einstaklingur feer boluefnid, myndar nattdrulegt varnarkerfi likamans (6nemiskerfid) sina eigin
vorn (motefni) gegn sjukdomnum. Ekkert af innihaldsefnum béluefnisins getur valdid inflGensu.

Eins og & vid um oll boluefni er ekki vist ad Adjupanrix veiti 6llum sem bélusettir eru fullkomna
vernd.

2. Adur en pa feerd Adjupanrix

Ekki ma gefa Adjupanrix
. Ef pa hefur fengid skyndileg lifshaettuleg ofnaemisvidbrogd vid einhverju innihaldsefni
boluefnisins (talin upp i kafla 6) eda einhverju 6dru sem getur verid til stadar i orlitlu magni, svo
sem: eggja- og kjuklingapréteinum, eggjahvitu, formaldehydi, gentamisinsulfati (syklalyf) eda
natriumdeoxykdlati.
- Einkenni um ofneemisvidbrogd geta m.a. verid utbrot med kl&da, pu verdur andstutt/ur og
proti i andliti eda tungu.
- Hins vegar ef um heimsfaraldur er ad reda, getur verid ad pu fair samt béluefnid. bad er ad
pvi tilskildu ad videigandi leeknismedferd sé tilteek an tafar, ef pa feerd ofneemisvidbroga.

Pu matt ekki f& Adjupanrix ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig.

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn adur en pu feerd boluefnid.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rdda hjé leekninum eda hjukrunarfraedingnum adur en pér er gefid Adjupanrix

o ef pu hefur fengid ofnemisvidbrogd dnnur en skyndileg lifsheettuleg ofneemisvidbrogd vid
einhverjum af innihaldsefnum Adjupanrix (talin upp i kafla 6) eda tiomersali, eggja- og
Kjuklingaproteini, eggjahvitu, formaldehyai, gentamisinstlfati (syklalyf) eda
natriumdeoxykdlati.

. ef pu ert med alvarlega sykingu asamt haum hita (yfir 38°C). Ef petta & vid um pig verdur
bolusetningu pinni yfirleitt frestad par til pér lidur betur. Vaeg syking eins og kvef etti ekki ad
vera vandamal, en laeknirinn mun radleggja pér vardandi hvort megi bélusetja pig med
Adjupanrix pratt fyrir pad.

o ef pd ert med vandamal tengd 6naemiskerfinu, par sem svorun pin vid boluefninu geeti verid
Iéleg.

. ef pt ferd i blodprufu til ad leita ad merkjum um sykingu af véldum akvedinna veira. A fyrstu
vikunum eftir bdlusetningu med Adjupanrix er ekki vist ad nidurstédur ur slikum profum verdi
réttar. Lattu leekninn sem fer fram & pessi prof vita ad pu hafir nylega verid bélusett/ur med
Adjupanrix.

o pu ert med bledingavandamal eda feerd audveldlega marbletti.

Einstaklingar geta fallio i yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar sprautustungur. Lattu pvi laekninn
eda hjukrunarfreedinginn vita ef pu hefur adur fallid i yfirlid vid sprautustungu.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekKki viss) skaltu radfeera pig vid leekninn eda
hjakrunarfraedinginn adur en pu faerd Adjupanrix. Petta er vegna pess ad ekki er vist ad bolusetningin
sé radlogd eda ad fresta purfi bolusetningu.

BOrn yngri en 6 ara

Ef barnid feer boluefnid, skaltu hafa i huga ad aukaverkanir geta ordid 6flugri eftir gjof seinni
skammitsins, einkum hiti yfir 38°C. bvi er radlagt ad fylgjast med hitanum og gera radstafanir til ad
leekka hita (svo sem ad gefa parasetam6l eda 6nnur hitaleekkandi lyf) eftir gjof hvers skammts.

Notkun annarra lyfja samhlida Adjupanrix
Latid lekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud og einnig um adrar nylegar bolusetningar.

Lattu lekninn eda hjukrunarfraedinginn sérstaklega vita ef pa ert i einhvers konar medferd (svo sem
barksteramedferd eda krabbameinslyfjamedferd) sem hefur &hrif & dnemiskerfid. Adjupanrix méa gefa
prétt fyrir pad en svorun pin vid béluefninu getur verid 1éleg.

EKKi er atlast til ad Adjupanrix sé gefid a sama tima og sum énnur béluefni. Ef pad reynist hins vegar
naudsynlegt verdur hitt boluefnid gefid i hinn handlegginn. Aukaverkanir sem geta komid fram geetu
ordid alvarlegri.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en boluefnid er notad.

Akstur og notkun véla

Sumar aukaverkanir sem eru taldar upp i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir geta haft ahrif & heefni til
aksturs eda notkunar tekja eda véla. Pad er best ad sja hvada ahrif Adjupanrix hefur & pig &dur en pu
reynir ad fast vid slik verkefni.

Adjupanrix inniheldur tiomersal

Adjupanrix inniheldur tiémersal til rotvarnar og hugsanlegt er ad pu fair ofneemisvidbrogd. Segid
leekninum fra pvi ef pa eda barn pitt erud med eitthvert ofnaemi.
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Adjupanrix inniheldur natrium og kalium

Adjupanrix inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium og minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i
hverjum skammti. Pad er neer laust vid natrium og kalium.

Adjupanrix inniheldur pélysorbat 80

Lyfid inniheldur 5 mg af polysorbat 80 i hverjum skammti. PAlysorbat getur valdid
ofna@misvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pd eda barn pitt erud med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig Adjupanrix er gefid

Fullordnir 18 &ra og eldri

o Fréa 18 ara aldri: pu feerd tvo skammta af Adjupanrix (0,5 ml hvor). Seinni skammtinn skal gefa

pegar ad minnsta kosti prjar vikur eda allt ad tolf manudir eru lidnir fra pvi ao fyrri
skammturinn var gefinn.

. Fra 80 ara aldri: pu geetir fengid tvo tvofalda skammta af Adjupanrix. Fyrstu tveer sprauturnar
skal gefa & voldum degi og peer seinni tvaer helst premur vikum sidar.

Bdrn 6 manada og yngri en 36 manada

Barnid feer tvo skammta (hvor 0,125 ml skammtur jafngildir fjéroungi ar fullordinsskammti) af
Adjupanrix. Seinni skammtinn & helst ad gefa a.m.k. premur vikum eftir fyrri skammtinn.

Born og unglingar 36 méanada til 18 ara

Barnid feer tvo skammta (hvor 0,25 ml skammtur jafngildir halfum fullordinsskammti) af Adjupanrix.
Seinni skammtinn & helst ad gefa a.m.k. premur vikum eftir fyrri skammtinn.

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun gefa Adjupanrix.
e Adjupanrix er gefid med inndalingu i vodva.
e Yfirleitt er pad gefid i upphandleggsvodva.

e Inndzlingarnar tveer eru gefnar i sitt hvorn handlegginn.

Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun béluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid notkun lyfsins.

Ofnaemisvidbrigo

Ofnaemisvidbrogd sem geta valdid hattulega lagum blédprystingi. Ef petta er ekki medhondlad getur
pad valdid losti. Laeknirinn veit ad petta getur komid fyrir og mun hafa bradamedferd tilbana til
notkunar.

Adrar aukaverkanir:

Aukaverkanir sem komu fram hja fullorénum 18 &ra og eldri

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
Hofudverkur

Preytutilfinning

Verkur, rodi, bolga eda hardur hnatur & stungustad

Hiti
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. Aumir voovar, lidverkir

Algengar: geta komid fyrir hja innan vio 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Hiti, kl&di eda mar & stungustad

. Aukin svitamyndun, skjalfti, flensulik einkenni

. Bolgnir eitlar i halsi, holhdnd eda nara

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja innan vid 1 af hverjum 100 einstaklingum
Naladofi eda dofi i hondum eda fotum

Syfja

Sundl/svimi

Nidurgangur, uppkdst, kvidverkir, 6gledi

KI4di, utbrot

Almenn vanlidan

Svefnleysi

Aukaverkanir sem komu fram hja bérnum & aldrinum 6 mé&nada og yngri en 36 manada

Mjog algengar: geta komid fyrir vid meira en 1 af hverjum 10 skémmtum af béluefninu
Einkenni fra meltingarfaerum (s.s. nidurgangur og uppkost)

Minnkud matarlyst

Syfja

Verkur & stungustad

Hiti

Pirringur/skapstyggo

Algengar: geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10 skdmmtum af béluefninu
o Rodi og bdlga & stungustad

Sjaldgeefar: geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 100 skommtum af béluefninu
o (Hardur) hnatur, hradur, mar og exem & stungustad

o proti i andliti

o Utbrot m.a. raudar skellur

. Ofsaklaoi

Aukaverkanir sem komu fram hja bérnum & aldrinum 3 &ra og yngri en 6 ara

Mjog algengar: geta komid fyrir vid meira en 1 af hverjum 10 skdémmtum af b6luefninu
o Minnkud matarlyst

o Syfja

o Verkur a stungustad

o Pirringur/skapstyggo

Algengar: geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10 skémmtum af boluefninu

o Einkenni fra meltingarfaerum (s.s. 6gledi, nidurgangur, uppkost og kvidverkur)
o Hiti

o Rodi og bolga & stungustad

Sjaldgeefar: geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 100 skdmmtum af b6luefninu
Hofudverkur

Utbrot

Aumir voovar

Preytutilfinning

Hrollur

Mar og kladi a stungustad
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Aukaverkanir sem komu fram hja bérnum a aldrinum 6 ara og yngri en 18 ara

Mjog algengar: geta komid fyrir vid meira en 1 af hverjum 10 skdémmtum af boluefninu
o Hofudverkur

Aumir vodvar

Lidverkir

Verkur & stungustad

Preytutilfinning

Algengar: geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10 skdmmtum af béluefninu

o Einkenni fra meltingarfeerum (s.s. 6gledi, nidurgangur, uppkost og kvidverkur)
Mikil svitamyndun

Hiti

Rodi og bolga & stungustad

Hrollur

Sjaldgeefar:geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 100 skémmtum af béluefninu
Minnkud matarlyst
Pirringur/skapstyggd
Syfja

Dofi

Sundl

Yfirlio

Skjalfti

Utbrot

Sér & hug

Stirdleiki i stodkerfi
KIl4di & stungustad
Verkur i holhénd

Hja bornum & aldrinum 3 til 9 &ra komu eftirfarandi aukaverkanir einnig fram: mar, skjalfti og aukin
svitamyndun.

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér & eftir hafa komid fram med H1N1-b6luefnum sem innihalda
ASO03. bar geta einnig komid fram med Adjupanrix. Lattu leekninn eda hjukrunarfredinginn strax vita
ef einhverjar af eftirtéldum aukaverkunum koma fram:

o Ofnamisvidbrogd sem valda heettulega lagum blédprystingi. Ef petta er ekki medhdndlad getur
pad leitt til losts. Laeknirinn veit ad petta getur gerst og mun hafa bradamedferd tilbana til
notkunar.

o Flogakost
. Utbreidd vidbrogd i hud, p.m.t. ofsakladi.

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér & eftir hafa komid fram dagana eda vikurnar eftir bolusetningu
med boluefnum sem eru gefin reglulega & hverju &ri gegn flensu. per geetu einnig komid fram vegna
Adjupanrix. Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn strax vita ef einhverjar af eftirtldum
aukaverkunum koma fram:

Koma érsjaldan fyrir: geta komid fyrir hj4 innan vid 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

o Vandamal i heila og taugum, svo sem bélga i midtaugakerfi (heila- og manubdlga), taugabdlga
eda tegund af Iémun sem kallast ,,Guillain-Barré-heilkenni‘.

o /Adabdlga. Hun getur valdid hadutbrotum, lidverkjum og nyrnavandamalum
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Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja innan vid 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
o Alvarlegir stingir eda slattarverkir eftir einni eda fleiri taugum
o Faekkun blédflagna. Petta getur valdid bleedingum eda marblettum

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Adjupanrix
Geymid béluefnid par sem bérn hvorki na til né sja.

Fyrir blondun boluefnisins:
EkKi nota dreifuna og fleytid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

Eftir blondun boluefnisins:
Eftir bléndun skal nota béluefnid innan 24 kist. og geyma vid laegri hita en 25°C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Adjupanrix

. Virkt innihaldsefni:
Klofin infliensuveira, deydd, inniheldur métefnavaka* sem jafngildir:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-likur stofn notadur (NIBRG-14) 3,75 mikrogromm™>* i hverjum
0,5 ml skammti

*reektud i eggjum
** gefid upp i mikrégrémmum hemagglatinins

Bdluefnid er i samreemi vid rddleggingar Alpjédaheilbrigdisméalastofnunarinnar og skilyrdi
Evrépusambandsins um vidbrdgd vid heimsfaraldri.

e Onamisgladir:
Bdluefnid inniheldur dnemisgleedi, AS03. Pessi Gnaemisgladir inniheldur skvalen (10,69 mg),
DL-a-tokoferdl (11,86 mg) og pélysorbat 80 (4,86 mg). Onamisgladar eru notadir til ad beeta
svorun likamans vid boluefninu.

. Onnur innihaldsefni:
Onnur innihaldsefni eru: pdlysorbat 80, oktoxindl 10, tidmersal, natriumklérid (NaCl),
tvinatriumhydrdgenfosfatdddekahydrat (Na,HPO. x 12 H,0), tvinatriumhydrégenfosfat
(NazHPO), kaliumtvihydrogefosfat (KH.PO4), kaliumklorid (KCI),
magnesiumkléridhexahydrat (MgCl, x 6 H20), vatn fyrir stungulyf.
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Utlit Adjupanrix og pakkningasteerdir

Dreifan er litlaus, 1jos, 6pallysandi vokvi.
Fleytio er hvit- til gulleitur, einsleitur mjolkurkenndur vokvi.

Hlutunum tveimur er blandad saman &dur en boluefnid er gefid. Fullbuid boluefnid er hvitt til gulleitt
einsleitt mjolkurkennt fleyti.

Ein pakkning af Adjupanrix inniheldur:
o einn pakka sem inniheldur 10 hettuglés med 2,5 ml af dreifu (métefnavaki).
o einn pakka sem inniheldur 10 hettuglos med 2,5 ml af fleyti (6nemisglaedir).

Markadsleyfishafi og framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals SA
rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Ef 6skad er frekari upplysinga um béluefnid, vinsamlegast hafio samband vid fulltria
markadsleyfishafa & hverjum stad:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a/n.v GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00 Tel: +370 80000334

Buarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a/n.v
Ten. + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 420 222 001111 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf.: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00

EMada Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpdéconn A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750

at.info@gsk.com
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Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 371 80205045

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

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

betta lyf hefur fengid markadsleyfi skv. ferli um ,,undantekningartilvik*.
petta pydir ad af visindalegum asteedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna gagna um

lyfid.

Lyfjastofnun Evrépu endurskodar arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur

uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki:

Adjupanrix samanstendur af tveimur ilatum:

Dreifa: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur métefnavakann,
Fleyti: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur 6naemisgladi.



Blanda skal hlutunum tveimur saman &dur en bdluefnid er gefid.

Leidbeiningar um blondun og gjof boluefnisins:

1.

Adur en hlutunum tveimur er blandad saman, skulu fleytid (6naemisgladir) og dreifan
(motefnavaki) latin na stofuhita (i ad lagmarki 15 minutur); hvort hettuglas um sig skal hrist og
skodad m.t.t. adskotahluta og/eda Gedlilegs atlits. Ef um annad hvort er ad reeda (p.m.t.
gummiagnir Ur tappanum), a ekki ad blanda boluefnid.

Bdluefnid er blandad med pvi ad draga allt innihald hettuglassins sem inniheldur
Onaemisglaedinn upp med 5 ml sprautu og beeta pvi Gt i hettuglasid sem inniheldur
motefnavakann. Melt er med pvi ad nota 23-G-nal & sprautuna. Ef pessi steerd af nal er hins
vegar ekki faanleg, ma nota 21-G-nal. Hettuglasinu sem inniheldur énemisglaedinn skal haldid
a hvolfi til ad audveldara sé ad draga upp allt innihaldid.

Eftir ad 6naemisglaedinum hefur verid beett vid métefnavakann, skal hrista blonduna vel.
Fullbuio boéluefnid er hvitt til gulleitt mjélkurkennt fleyti. Ef 6nnur breyting kemur fram, & ekki
ad gefa boluefnid.

Rdmmal Adjupanrix hettuglassins eftir bléndun er a.m.k. 5 ml. B6luefnid skal gefid i samraemi
vid rddlagoa skammta (sja kafla 3 ,,Hvernig Adjupanrix er gefio®).

Hettuglasid skal hrist fyrir hverja gjof og skodad m.t.t. adskotahluta og/eda Gedlilegs atlits. Ef
um annad hvort er ad reda (p.m.t. gimmiagnir Ur tappanum), & ekki ad gefa boluefnid.

Hver 0,5 ml, 0,25 ml eda 0,125 ml skammtur af béluefni er dreginn upp i 1 ml sprautu til
inndaelingar med videigandi kvarda og gefinn i vodva. Malt er med pvi ad ekki sé notud sverari
nal en 23-G.

Notid boluefnid innan 24 kist. eftir blondun. Fullbuid b6luefnid méa annad hvort geyma i keeli
(2°C-8°C) eda vio stofuhita sem fer ekki yfir 25°C. Ef fullblid boluefnid er geymt i keeli skal
pad 14tid na stofuhita (i ad lagmarki 15 minutur) i hvert sinn &dur en pad er dregid upp.

Boéluefnid mé ekki gefa i &d.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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